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TRANSPLANTACJE

Polska na tle Europy - aspekty prawne 


Przeszczepy narządów stały się rewolucją w medycynie. W ostatnich latach, w drugiej połowie XX wieku, jesteśmy świadkami bardzo różnych, wielkich wydarzeń w naukach medycznych, które zmieniły nasze podejście do chorego człowieka i jednocześnie otworzyły zupełnie nowe możliwości leczenia. Przeszczepy pozwalają nie tylko na przedłużenie życia czy stwarzają możliwość powrotu do normalnego życia, ale w pewnych sytuacjach mogą to życie uratować. Jednakże transplantacje, podobnie jak każde nowe techniki medyczne wymagają rozwiązania wielu problemów zarówno etycznych, jak i prawnych. Artykuł ten przedstawia podstawowe wątpliwości związane z tą metodą leczenia, jak również prezentuje odpowiedzi na nie sformułowane przez prawników, a także ewolucję prawa regulującego kwestie przeszczepów - zarówno międzynarodowego, jak i państw europejskich, ze szczególnym uwzględnieniem polskiego.  

TRANSPLANTACJA Z MEDYCZNEGO PUNKTU WIDZENIA  

Przeszczepianie narządów jest to metoda leczenia polegająca na wyrównywaniu ubytku w organizmie człowieka przez operacyjne przeniesienie tkanki (np. skóry, kości, szpiku kostnego), narządu (np. nerki, serca, wątroby, trzustki) lub umieszczenie martwego substratu (np. sztucznej zastawki, serca, protezy naczyniowej). Celem stosowania tej metody jest ratowanie życia człowieka czy usprawnienie czynności jego organizmu.1  

Pobranie narządu czy tkanki może nastąpić od dawcy martwego (ex mortuo) lub żywego (ex vivo). W przypadku pobrania ex mortuo konieczne jest stwierdzenie zgonu. Lekarz pobierający tkankę lub narząd musi być pewien tego, że jego ingerencja dokonywana jest rzeczywiście na zwłokach, a nie na żywym organizmie. Diagnostyka śmierci doznawała ewolucji i przewartościowań, przechodząc kolejne etapy:  

- def. klasyczna : nieodwracalne ustanie krążenia krwi oznacza śmierć człowieka jako całości; niekoniecznie oznacza ono natychmiastową śmierć wszystkich komórek ciała (śmierć człowieka jako całości różni się od wcześniej uznawanej śmierci całego człowieka);  

- def. tzw. nowa : nieodwracalne ustanie funkcji mózgu oznacza śmierć człowieka jako całości; niekoniecznie oznacza to natychmiastową śmierć wszystkich innych układów;  

- def. tzw. nowa zmodyfikowana : nieodwracalne ustanie funkcji pnia mózgu oznacza śmierć mózgu jako całości; niekoniecznie oznacza to natychmiastową śmierć wszystkich komórek mózgu;2  

Warto zwrócić tutaj uwagę na różnicę pomiędzy pojęciami "cały" i "jako całość". "Cały" oznacza wszystko bez reszty, w naszym przypadku - śmierć każdej komórki ciała. Natomiast określenie "jako całość" oznacza więź łączącą razem wszystkie składniki, zatem śmierć to przerwanie powiązań, którymi są połączone.  

Ważne jest także uwypuklenie faktu, że śmierć w znaczeniu biologicznym nie jest nagłym zjawiskiem, nie jest zdarzeniem lecz procesem - zjawiskiem rozciągniętym w czasie i zdysocjowanym. Nie wszystkie układy umierają jednocześnie i z taką samą szybkością. Dlatego też w podanych definicjach mowa jest o momencie w czasie, od którego proces umierania jest nieodwracalny.3 

Transplantacje - historia  

Pierwsze próby przeszczepiania tkanek i narządów były dokonywane w Indiach jeszcze przed naszą erą. W XVI w. włoski chirurg Togliacozzi przeprowadził operację plastyczną twarzy, dokonując przeszczepienia skóry. W 1858 L. Ollier podjął badania nad przeszczepianiem kości, kontynuowane w XX wieku. Pierwszy udany przeszczep szpiku kostnego dokonany został w 1957 przez G. Mathe. Na początku XX w. przeszczepiono rogówkę. W 1950 r. dokonano udanego przeszczepu nerki pobranej od żywego człowieka (wcześniejsze przeszczepy miały charakter eksperymentalny). Przełomowe znaczenie w rozwoju transplantologii miały podjęte w latach pięćdziesiątych XX w. przez P. B. Medawara badania immunologiczne, za które otrzymał w 1960 r. nagrodę Nobla. W 1967 r. nastąpił pierwszy udany przeszczep serca w Kapsztadzie. Ogólnie można powiedzieć, że prawdziwy rozwój przeszczepiania narządów nastąpił w połowie XX w. , po poznaniu procesów immunologicznych, natomiast teraz obserwujemy imponujący rozwój tej dziedziny na świecie.  

W Polsce pierwszego przeszczepienia nerki dokonali w Warszawie J. Nielubowicz i T. Orłowski w 1965, natomiast udane przeszczepy serca zostały dokonane w Zabrzu przez Z. Religę w 1985.4 Obecnie w Polsce dokonuje się około 80 przeszczepów serca rocznie jednakże potrzeby szacuje się na około 600 rocznie.5Podobnie wygląda sytuacja z przeszczepami nerek, w ciągu ostatnich lat dokonano 4440 transplantacji6, co stanowi niewielką część potrzeb. Z powodu niewydolności tego organu umiera rocznie około 3 tys. chorych.7Tylko jeden na czterech ma szansę na przeszczep, reszta umiera. Ta różnica między potrzebami a ilością wykonywanych zabiegów wynika nie z ograniczeń finansowych, lecz głównie z braku dawców. Średnio w Europie przypada 16 dawców na milion mieszkańców, w Polsce zaledwie 4.8 Gdyby pobierane były narządy od co drugiego zmarłego z powodu choroby mózgu lub w wypadku samochodowym wystarczyłoby to na zaspokojenie potrzeb oczekujących na przeszczep nerki. Prosta kalkulacja wskazuje, że organy przeszczepione od jednego zmarłego mogą uratować życie 6 osobom. Obecnie około 80 proc. przeszczepów pozwala na powrót chorym do normalnego życia.9  

Jeżeli chodzi o żywych dawców, to operacje pobrania organów - głównie nerek - są obciążone bardzo niskim ryzykiem. Ryzyko zgonu pooperacyjnego wynosi 0,03 proc. Ponadto w ciągu 20 lat od pobrania organu nie stwierdza się żadnych oznak pogorszenia się wydolności nerek, lekkie schorzenia mogą wystąpić dopiero po tym okresie.10 

PROBLEMY PRAWNE ZWIĄZANE Z TRANSPLANTACJAMI  

Przeszczepianie narządów rozumiane ogólnie jest powszechnie aprobowane, jednakże pojawia się wiele wątpliwości i różnic zdań, gdy mowa jest o szczegółowych rozwiązaniach. W tym paragrafie zakreślę pola tematyczne kwestii spornych, zaś w kolejnych paragrafach zaprezentuję odpowiedzi na te pytania.  

Pobieranie narządów od dawców martwych napotyka na problem zgody. Zarysowały się w tej materii trzy rozwiązania. Pierwsze daje potencjalnemu dawcy pełną swobodę podejmowania decyzji co do tego, czy jego ciało po śmierci może być wykorzystane do pobierania narządów. Eksplantacja (pobranie narządu) możliwa jest jedynie w przypadku wyrażonej zgody. Rozwiązanie pośrednie nakazuje liczyć się z wolą potencjalnego dawcy jedynie w przypadku wyrażenia sprzeciwu, w razie zaś braku oświadczenia pobranie narządu jest możliwe. Jest to konstrukcja tzw. zgody domniemanej. Rozwiązanie skrajne pozwala nie liczyć się w ogóle z wolą dawcy, decydują jedynie względy medyczne.11 Pojawiają się także propozycje modyfikacji dwóch pierwszych rozwiązań zmierzające do tego, aby brać pod uwagę nie tylko wyraźne oświadczenia potencjalnego dawcy, lecz także - w przypadku braku takiego oświadczenia - badać poglądy wyrażane przez daną osobę na temat transplantacji wynikające na przykład z przekonań religijnych.12 Pojawia się także problem uwzględniania stanowiska rodziny, gdyż pomimo zgodności co do tego, że ciało zmarłego nie jest rzeczą (czyli nie może być przedmiotem własności) to zwykle uwzględnia się prawa rodziny do pochówku zmarłego. Jednakże tu pojawia się wątpliwość, co zrobić w przypadku różnicy zdań w rodzinie czy jak szeroki ma być krąg osób będących członkami tak rozumianej rodziny.13 Ogólnie można powiedzieć, że taka sytuacja prowadzi do konfliktu dwóch wartości. Z jednej strony prawa osobistego członków rodziny związanego z ochroną czci zmarłego (zgodnie z określonymi przekonaniami religijnymi), zaś z drugiej obowiązku ratowania życia innych ludzi we wszelki możliwy sposób.14  

Jednakże nawet gdy decyzja co do dokonania przeszczepu została podjęta i jest ona pozytywna, nie stwarza to sytuacji zupełnie klarownej. Pojawia się delikatny problem czy lekarze, którym może zależeć na jak najszybszym dokonaniu pobrania narządu, nie przyspieszają uznania kogoś za zmarłego po to, aby stworzyć lepsze warunki dla przyjęcia przeszczepu. Dlatego też stawia się postulat, aby lekarz, który jest w tej sytuacji "panem życia i śmierci" był pod kontrolą.15 Problemy dotyczą także kolejności biorców, zaś wśród pojawiających się rozwiązań jest na przykład selekcja biorców ze względu na to, czy sami wyrazili zgodę na bycie dawcą po śmierci.16  

Wiele problemów stwarza także pobieranie narządów od dawców żywych. Po pierwsze różnice dotyczą zakresu podmiotowego dawców. Wątpliwości dotyczą głównie dzieci, osób ubezwłasnowolnionych, chorych psychicznie, więźniów i osób pozostających w stosunku służbowym mogącym wpływać na podejmowane decyzje.17 Nie ma także ogólnej zgody co do anancefali (bezmózgowców).18 

Problemem może być także sama procedura udzielania zgody na pobranie narządu przez dawcę, gdyż powinna ona być poprzedzona wyczerpującą informacją m.in. na temat istniejącego ryzyka, nawet wtedy, gdy niebezpieczeństwo jest tak małe, że podajemy je w promilach. Zawsze bowiem pojedynczy człowiek stanowi dla swojej rodziny i dla siebie samego wartość równą stu procentom.19 

PRAWO MIĘDZYNARODOWE  

Dwa najważniejsze europejskie dokumenty prawa międzynarodowego w dziedzinie transplantacji to rezolucja Komitetu Ministrów Rady Europy z 1978 r. dotycząca harmonizacji ustawodawstwa państw członkowskich związanego z przeszczepami20 i tzw. Konwencja Bioetyczna Rady Europy z 1996 r.21  

Rezolucja z 1978 r. zaleca państwom członkowskim Rady Europy dostosowanie rozwiązań prawnych do przepisów stanowiących załącznik do rezolucji lub stworzenie regulacji prawnych, uwzględniających postanowienia tych przepisów. Rezolucja określa zasady pobierania organów, tkanek i przeszczepienia substancji pochodzących od osób żyjących oraz pobierania i przeszczepiania organów i tkanek od osób zmarłych. Nie podlegają jej takie zabiegi, jak przenoszenie embrionów, usuwanie i przeszczepianie jąder oraz jajników, jak również wykorzystanie komórek jajowych i nasienia.22Sugerowano uznanie anonimowości dawcy i biorcy (z wyjątkiem bliskich związków rodzinnych między nimi). Kryterium śmierci to śmierć mózgowa. Powinna ona być stwierdzana przez lekarza, który później nie będzie brał udziału w przeszczepianiu.23 Zasady te zostały przyjęte przez większość ustawodawstw europejskich, w tym także przez ustawodawstwo polskie w 1995 r.24  

Konwencja Bioetyczna z 1996 r. jest najnowszym i najpełniejszym zbiorem norm dotyczących kwestii medycznych w prawie międzynarodowym. Rozdział VI jest w całości poświęcony kwestiom związanym z pobieraniem organów i tkanek od żyjących dawców dla celów transplantacji. Dozwolone jest to jedynie dla uzyskania terapeutycznej korzyści biorcy (wyklucza się zatem cele np. badawcze) i tylko wtedy, gdy nieosiągalny jest odpowiedni organ lub tkanka od osoby zmarłej i nie ma alternatywnej metody o podobnej skuteczności. Zgoda musi być wyrażona wprost, wyraźnie i na piśmie (art.19). Zabronione jest pobieranie organów lub tkanek od osoby, która nie jest w stanie wyrazić swobodnej i świadomej zgody. Takie osoby mogą być dawcami jedynie w wyjątkowych, uwzględnionych normami prawnymi przypadkach. Może to jednak nastąpić dopiero gdy: przedmiotem pobrania ma być tkanka regenerująca się, dawca mający zdolność do wyrażenia zgody jest nieosiągalny, biorcą jest brat lub siostra dawcy, zabieg jest konieczny dla ratowania życia, potencjalny dawca nie zgłasza sprzeciwu (art.20). Ciało ludzkie lub jego części nie mogą stanowić źródła zysku (art.21). Jeśli w czasie interwencji medycznej pobrano część ludzkiego ciała, może być ona użyta w celu innym niż ten, dla którego była pobrana tylko wtedy, gdy jest na to zgoda dawcy (art.21).  

Konwencja pomija kwestie związane z udostępnianiem gamet i przetaczaniem krwi - te kwestie zwykle są przedmiotem osobnych uregulowań. Warta podkreślenia jest zasada, że transplantacja ex vivo jest zabroniona wtedy, gdy możliwa jest ex mortuo. Należy także zauważyć, że konstrukcja zgody zawarta w art.19. ma zaostrzone wymogi w stosunku do tej z części ogólnej Konwencji.25Autorzy dokumentu dali w ten sposób wyraz przekonaniu, że transplantacja od osób żywych musi być zabiegiem przemyślanym i dokonanym z całkowitą świadomością dawcy.  

TRANSPLANTACJE W USTAWODAWSTWACH PAŃSTW EUROPY  

Prawne regulowanie problemu przeszczepów w państwach europejskich rozpoczęło się po drugiej wojnie światowej i początkowo dotyczyło tylko pobierania tkanek ex mortuo. Na przełomie lat 50-tych i 60-tych w niektórych państwach skandynawskich, we Francji i Hiszpanii uregulowano również przeszczepy ex vivo.26Proces kompleksowego regulowania kwestii przeszczepów uległ znacznemu przyspieszeniu po uchwaleniu przez Komitet Ministrów Rady Europy 11 maja 1978 konwencji zalecającej ujednolicenie prawodawstw państw członkowskich (patrz poprzedni paragraf). Liczne ustawy transplantacyjne uchwalone w krajach europejskich w latach 80-tych i 90-tych są w dużej mierze zgodne z tą rezolucją.  

Kwestia zgody, która jest jedną z kluczowych jeżeli chodzi o pobranie narządu od dawcy żywego nie we wszystkich ustawodawstwach została uregulowana w odrębnych przepisach transplantacyjnych. Przykładem może być Austria, gdzie ustawa transplantacyjna27odwołuje się do przepisu k.k. dotyczącego zgody. Według art.91 zgoda wyłącza bezprawność, jeśli nie wykracza przeciwko dobrym obyczajom.28  

Większość państw zawiera - zgodnie z zaleceniami międzynarodowymi - szczegółowe przepisy w zakresie posiadania przez personel zajmujący się transplantacjami określonych kwalifikacji, a przez szpital - określonych warunków. Wymóg licencji (uzyskania zezwolenia) przewiduje się np. we wspomnianej już ustawie austriackiej z 1982 r., duńskiej z 1990 29, greckiej z 1983 30, norweskiej z 1973. W świetle ustawy francuskiej z 199431licencja ma charakter okresowy i po 5 latach musi być odnawiana.32  

Bardzo zróżnicowane uregulowania występują, jeśli chodzi o pobieranie przeszczepów od osób zmarłych. Najczęściej przyjmuje się jedno z dwóch rozwiązań: wyraźną zgodę wyrażoną za życia lub zgodę domniemaną. Całkowicie odchodzi się obecnie od rozwiązania pozostawiającego decyzję wyłącznie w gestii lekarzy lub rodziny. Na rozwiązaniu wymagającym wyraźnej zgody bazują Dania, Grecja, Norwegia, Szwecja, Szwajcaria i Wielka Brytania. Warto tu podkreślić, że brak wyrażenia zgody za życia nie zamyka jeszcze drogi do pobrania narządu. W tych wszystkich państwach przewiduje się dość skomplikowane metody ustalania rzeczywistego stanowiska potencjalnego dawcy. Ciekawe rozwiązania istnieją w Szwecji i Wielkiej Brytanii. W pierwszym z tych państw pobranie jest możliwe, jeśli zostanie udowodnione, że dana osoba za życia aprobowała ogólnie przeszczepy i są podstawy do twierdzenia, że taki zabieg byłby zgodny z jej przekonaniami. Natomiast ustawa brytyjska przewiduje niejako wariant odwrotny, polegający na obowiązku zbadania, czy zmarły przed śmiercią wyrażał w jakiejkolwiek formie sprzeciw wobec ewentualnego oddania jego organów po śmierci do przeszczepu albo czy małżonek lub bliski krewny zgłosił taki sprzeciw. Natomiast rozwiązanie alternatywne - domniemanej zgody przyjęto w Austrii, Belgii, Finlandii, Hiszpanii i Federacji Rosyjskiej. Podobne zasady przyjęto we Francji, jednak z pewną modyfikacją - w razie braku oświadczenia dawcy należy postarać się o zeznania rodziny w tej kwestii.33  

Ostatnia ważną kwestią są podmiotowe i przedmiotowe ograniczenia w ustawach transplantacyjnych. Te pierwsze dotyczą przede wszystkim osób niepełnosprawnych umysłowo (incompetent), od których można pobrać za zgodą sądu substancję regenerującą się tylko w świetle ustawy portugalskiej. Dość duża różnorodność występuje natomiast w podejściu do małoletniego. Często dopuszcza się możliwość pobrania tylko tkanek regenerujących się (Finlandia i Portugalia). W innych przypadkach zezwala się wyłącznie na pobranie szpiku (Francja, Grecja). W niektórych przypadkach nie wprowadza się tego typu restrykcji, zastrzegając jednak, że pobranie nie może spowodować poważnych skutków dla dawcy (Belgia) lub może mieć miejsce tylko, gdy wystąpią uzasadnione powody (Norwegia).34  

Ogólnie można powiedzieć, że choć omawiane ustawy transplantacyjne są ze sobą zbieżne jeżeli chodzi o podstawowe zasady - jak np. dopuszczalność transplantacji zarówno ex vivo jak i ex mortuo to różnią się one w wielu kwestiach, i są to kwestie nie tylko szczegółowe. Przykładowo jedna z głównych osi sporów - kwestia zgody dawcy na pobranie od niego organów po śmierci - znajduje w ustawodawstwie omówionych państw cały wachlarz rozwiązań.  

PRAWO TRANSPLANTACYJNE W POLSCE  

Polskie prawodawstwo w porównaniu z prawodawstwem zarówno międzynarodowym, jak i poszczególnych państw, szczególnie Europy zachodniej, nie zawsze nadążało za zmianami w nauce i nowymi technikami medycznymi. Dopiero ustawa z 1995 r.35 - pierwsza regulująca całościowo tę tematykę - pozwoliła na zmianę tego stanu. W tym paragrafie przedstawię ewolucję prawa transplantacyjnego w Polsce od jego początków do stanu sprzed wejścia w życie tej ustawy, a także szczegółowo samą ustawę.  

Pierwszym aktem prawnym, który regulował niektóre sprawy związane z transplantacjami było rozporządzenie Prezydenta R.P. z 1928 r. o zakładach leczniczych. W myśl tego rozporządzenia zwłoki osób zmarłych w szpitalach publicznych są poddawane sekcji. Nie było tam jeszcze mowy o transplantacjach sensu stricto, ale uregulowanie kwestii sekcji zwłok stanowiło podstawę późniejszych rozwiązań traktujących o transplantacjach ex mortuo.  

Kolejnym aktem prawnym była ustawa z roku 1949 w sprawie zmiany tego właśnie rozporządzenia.36Dopuszczała ona dokonanie sekcji zwłok przed upływem 12 godzin od chwili stwierdzenia śmierci, gdy występowała potrzeba pobrania ze zwłok tkanek dla celów leczniczych (art.40). Milcząco uznano ten przepis za podstawę normatywną uzasadniającą w sposób wystarczający pobieranie ze zwłok tkanek dla celów transplantacji, mimo że, nie było to wprost powiedziane. Nie potrzeba tu było niczyjej zgody, prócz zgody ordynatora, do przeprowadzenia sekcji.37Wydany w tym samym roku okólnik Ministra Zdrowia38podkreślał, że "obowiązujące przepisy nigdzie nie uzależniają możności wykonania sekcji od zgody rodziny zmarłego". Także w tym okólniku nie było mowy o transplantacjach. Sprawy nie wyjaśniło również pismo okólne Prokuratora Generalnego nr 8/1139w sprawie zezwoleń na pobranie ze zwłok tkanek do celów leczniczych. Dotyczyło ono wyłącznie tkanek (i to tylko niektórych), a nie organów. Zostało jednak wydane nie w interesujących nas celach (transplantacja), ale odnosiło się do sekcji dokonywanej na wniosek prokuratora, mającej na celu pomoc w śledztwie. Z tego względu polscy prawnicy dochodzili do wniosku, że przeszczepy ex vivo są całkowicie zabronione, zaś ex mortuo - wysoce ograniczone.40Należy tu także podkreślić, że rozwiązanie łączące pobranie tkanek z sekcją zwłok było wyraźnie anachroniczne.  

Kolejna zmiana stanu prawnego nastąpiła w roku 1975. Wydano wtedy wytyczne Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej w sprawie przeszczepiania nerek.41Regulowały one w bardzo wąskim zakresie problem pobierania nerek zarówno ze zwłok, jak i od żywego dawcy. Jednakże wytyczne nie czyniło zadość podstawowym standardom normatywnym, np. nie uchylało bezprawności czynu polegającego na okaleczeniu żywego człowieka, choćby za jego zgodą.42Wydaje się również, że zabrakło objęcia przepisami także innych rodzajów przeszczepów, co zlikwidowałoby różne praktyki w tym zakresie, oparte czasem na swoistej wykładni przepisów nie dostosowanych do celów tego zabiegu.43  

Kryteria śmierci mózgowej zostały ustalone dopiero w 1984 r. w wytycznych Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej.44Śmierć stwierdza komisja złożona z trzech lekarzy, którzy później nie mogą brać udziału w przeszczepianiu tkanek.45  

Znaczną zmianę przyniosła ustawa z 1991 r. o zakładach opieki zdrowotnej.46Uchyliła ona wspominane już rozporządzenie Prezydenta R.P. Deklarowała expressis verbis zezwolenie na pobieranie tkanek i narządów dla celów leczniczych. Uzależniała legalność działania od domniemanej zgody dawcy i przestrzegania procedury polegającej na stwierdzeniu śmierci przez 3 lekarzy w przypadku potrzeby wykonania sekcji przed upływem 12 godzin. Możliwe to jednak było za zgodą kierownika szpitala. Trzeba przyznać, że wymóg domniemanej zgody dawcy i komisyjne stwierdzenie zgonu spełniały minimalne wymogi wyznaczone przez Rezolucję Komitetu Ministrów Rady Europy z 1978 r. Jednakże zbyt ogólnie sformułowane przepisy ustawy powodowały wiele niejasności i niejednokrotnie były źródłem sytuacji konfliktowych, np. ustawa nie określała sposobu i formy wyrażenia sprzeciwu, nie wypowiadała się w sprawie kryteriów i trybu stwierdzania śmierci. Poza tym nie stworzono barier dla komercjalizacji części ludzkiego ciała. Pominięto także zupełnie kwestię pobierania komórek, tkanek i narządów od dawcy żywego.47 

Sytuacja poprawiła się trochę w 1994 r. Wydany został komunikat Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej48 mający na celu koordynację zabiegów związanych z transplantacją. Uchwalony w grudniu Kodeks Etyki Lekarskiej dopuścił w kilku przypadkach pobranie tkanek lub organów od żywego dawcy, nie dało to jednak przymiotu legalności z punktu widzenia prawa. Dlatego też rozpoczęły się prace nad przygotowaniem ustawy normującej całościowo kwestie związane z przeszczepami.  

Ustawa o pobieraniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów  

Ustawa z dnia 26 października 1995 r. reguluje zarówno przeszczepy ex vivo, jak i ex mortuo. Nie dotyczy pobierania i przeszczepiania komórek rozrodczych i gonad, tkanek embrionalnych i płodowych oraz organów rozrodczych i ich części, a także pobierania, przechowywania, przetaczania i dystrybucji krwi. Stanowić będą one przedmiot odrębnych uregulowań, co jest zgodne z zaleceniami Rezolucji Komitetu Ministrów Rady Europy z 1978 r.49  

Jeżeli chodzi o przeszczepy od dawców martwych to komórki, tkanki i narządy mogą być pobierane ze zwłok ludzkich w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycznych. Przyjęta została konstrukcja zgody domniemanej (art. 4). Sprzeciw może być wyrażony w formie wpisu do centralnego rejestru, oświadczenia pisemnego z własnoręcznym podpisem albo oświadczenia w chwili przyjęcia do szpitala lub w czasie pobytu w szpitalu. Sprzeciw może być cofnięty w każdym czasie w formie pisemnej lub ustnego oświadczenia złożonego w obecności co najmniej dwóch świadków.  

Przeszczepy ex vivo są uregulowane w art. 9. Komórki, tkanki i narządy mogą być pobierane w celu przeszczepienia innej osobie przy zachowaniu następujących warunków:  

1) pobranie następuje na rzecz krewnego w linii prostej, osoby przysposobionej, rodzeństwa lub małżonka oraz na rzecz innej osoby bliskiej (dla tej osoby za zezwoleniem sądu rejonowego; nie dotyczy to pobierania szpiku i innych regenerujących się komórek i tkanek; ograniczenia te mają zapobiegać komercjalizacji),50  

2) jeżeli przedmiotem pobrania jest szpik lub inna regenerująca się komórka lub tkanka, pobranie może nastąpić również na rzecz innej osoby niż wymieniona w pkt 1,  

3) zasadność i celowość pobrania komórek, tkanek i narządu od określonego dawcy i dokonania ich przeszczepienia określonemu biorcy ustala, na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej, lekarz mający dokonać przeszczepu,  

4) pobranie zostało poprzedzone niezbędnymi badaniami lekarskimi ustalającymi, czy ryzyko zabiegu nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegów i nie upośledzi w istotny sposób stanu zdrowia dawcy,  

5) kandydat na dawcę został szczegółowo poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku związanym z tym zabiegiem i o możliwych typowych następstwach dla jego stanu zdrowia w przyszłości przez lekarza nie biorącego bezpośredniego udziału w postępowaniu obejmującym przeszczepianie komórek, tkanek lub narządu,  

6) jeżeli kandydatem na dawcę lub kandydatem na biorcę jest kobieta ciężarna - ocena ryzyka, o której mowa w pkt 4 i 5, powinna obejmować również następstwa dla mającego się urodzić dziecka,  

7) kandydat na dawcę ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził dobrowolnie przed lekarzem pisemną zgodę na pobranie komórek, tkanek lub narządu w celu ich przeszczepienia określonemu biorcy; wymóg określenia biorcy przeszczepu nie dotyczy pobrania szpiku lub innej regenerującej się komórki i tkanki,  

8) kandydat na dawcę został uprzedzony o skutkach dla biorcy wynikających z wycofania zgody na pobranie komórek, tkanek lub narządu, związanych z ostatnią fazą przygotowania biorcy do dokonania ich przeszczepienia,  

9) kandydat na biorcę został poinformowany o ryzyku związanym z zabiegiem pobrania komórek, tkanek i narządu oraz o możliwych następstwach pobrania dla stanu zdrowia dawcy, a także wyraził zgodę na przyjęcie komórek, tkanek lub narządu od tego dawcy; wymóg wyrażenia zgody na przyjęcie przeszczepu od określonego dawcy nie dotyczy szpiku lub innych regenerujących się komórek i tkanek.  

W razie, gdy zachodzi bezpośrednie niebezpieczeństwo utraty życia, a niebezpieczeństwa takiego nie można uniknąć w inny sposób niż przez dokonanie przeszczepu szpiku, dawcą na rzecz wstępnych, zstępnych i rodzeństwa może być również małoletni, jeżeli nie spowoduje to dającego się przewidzieć upośledzenia sprawności organizmu dawcy. Pobranie szpiku od małoletniego może być dokonane za zgodą przedstawiciela ustawowego i po uzyskaniu zezwolenia sądu opiekuńczego, właściwego ze względu na miejsce zamieszkania kandydata na dawcę. W przypadku gdy dawcą szpiku jest małoletni powyżej lat trzynastu, wymagana jest także jego zgoda (art. 9).  

Dane osobowe dotyczące dawcy i biorcy są objęte tajemnicą i podlegają ochronie przewidzianej w przepisach dotyczących dokumentacji medycznej prowadzonej przez zakłady opieki zdrowotnej.51W razie przeszczepu ex vivo nie dotyczy to ujawnienia danych osobowych o dawcy i o biorcy odpowiednio tym osobom.  

Za pobranie ludzkich komórek, tkanek i narządów nie można żądać ani przyjmować zapłaty ani innej korzyści majątkowej (jest to zagrożone sankcją karną), a jedynie zwrot poniesionych kosztów. Ustawa dopuszcza nieodpłatny obrót komórkami, tkankami i narządami.  

Ustawa dopuszcza w celach leczniczych przeszczepiania komórek, tkanek i narządów pochodzących od zwierząt. Do ich przeszczepiania stosuje się przepisy dotyczące eksperymentów medycznych.52  

Podsumowując, główne cechy tej ustawy można zawrzeć w trzech punktach. Po pierwsze stanowi ona pierwszą kompleksową regulację zagadnień związanych z przeszczepami. Po drugie przepisy projektu są w pełni zgodne ze standardami określonymi w dokumentach Rady Europy. Po trzecie z zakresu przedmiotowego ustawy wyłączono sprawy transplantacji tkanek embrionalnych i transfuzji krwi, jako wymagające odrębnych regulacji.  

WNIOSKI NA PRZYSZŁOŚĆ  

W kwietniu 1997 r. Ministerstwo Zdrowia i Opieki Społecznej wydało sprawozdanie z realizacji ustawy z dnia 26 października 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów. Możemy w nim przeczytać m.in., że liczba przeszczepień nerek w ciągu ostatnich lat utrzymuje się prawie na takim samym poziomie. Wprawdzie liczba chorych leczonych w Polsce przy pomocy terapii nerkozastępczej co roku wzrasta, to jednak odbywa się to dzięki zwiększaniu miejsc dializacyjnych, a nie przez wzrost liczby transplantacji. Czas oczekiwania na przeszczepienie nerki nie uległ skróceniu w stosunku do lat ubiegłych. Jeśli chodzi o przeszczepy serca, to w 1996 r. nastąpił spadek ich liczby.53  

Ta bardzo krytyczna ocena, dokonana przez instytucje, której powinno zależeć na przedstawieniu sytuacji w jak najlepszym świetle, świadczy o tym, że wprowadzenie ustawy nie przyczyniło się do tego, co było jej celem - czyli zwiększenia liczby dokonywanych transplantacji. Należałoby się zastanowić, jakie są powody nieskuteczności ustawy, a do tego potrzebna jest krótka analiza jednej z podstawowych zasad obecnych w tej ustawie - konstrukcji zgody domniemanej. Wielu prawników polskich widziało przy przeszczepach ex mortuo konflikt dwóch wartości: prawa do życia biorców potrzebujących organów a prawa członków rodziny do ochrony czci osoby bliskiej. Należy tu podkreślić, że ciało zmarłego nie jest rzeczą w prawnym znaczeniu tego słowa, nie może zatem być ono czyjąkolwiek własnością. Z tych dwóch wartości pierwsza była uważana za ważniejszą i jej przyznawany był priorytet.54Bliski temu był pogląd, że rodzina nie powinna mieć żadnego wpływu na decyzję o przeszczepie od zmarłego dawcy, a decydować powinna tylko placówka medyczna.55  

Wprowadzenie zasady zgody domniemanej teoretycznie powinno spowodować zwiększenie liczby dokonywanych pobrań ex mortuo, a jednak tak się nie stało. Główną tego przyczyną jest fakt zbyt niskiej świadomości transplantologicznej zarówno w polskim społeczeństwie, jak też niestety wśród kadry medycznej i studentów medycyny. Praktyka pokazuje, że pomimo wejścia w życie ustawy, rodziny zmarłych nadal są de facto czynnikiem decyzyjnym w zakresie dysponowania ciałem zmarłego.  

Jednocześnie polskie społeczeństwo nie jest dostatecznie poinformowane o warunkach wyrażania zgody na transplantacje ex mortuo. Z badań opinii społecznej wynika, że zaledwie 18 proc. Polaków wie, że obowiązuje konstrukcja zgody domniemanej, przy czym aż 41 proc. sądzi że konieczna jest wyraźna zgoda wyrażona za życia, a 22 proc. uważa, że pobranie tkanek ze zwłok możliwe jest dopiero za zgodą rodziny zmarłego.56Jest to z pewnością wynikiem zbyt słabo zorganizowanej, a praktycznie w ogóle nieobecnej akcji informacyjnej Ministerstwa Zdrowia odnośnie transplantacji. Na tle tych badań dziwnie brzmią słowa ze sprawozdania z realizacji ustaw: "w dalszym ciągu będzie prowadzona systematyczna działalność edukacyjna."57O znikomych efektach tej działalności świadczy fakt, że na zadane pytanie: czy w Polsce istnieje Centralny Rejestr Sprzeciwów (art.5. ustawy) jedynie 32 proc. Odpowiedziało "tak", 16 proc. - "nie", a 52 proc. - "nie wiem".58Zatem aż 2/3 respondentów nie było świadomych istnienia rejestru, którego funkcjonowanie w zamierzeniu autorów ustawy miało być gwarancją poszanowania praw jednostki.  

Trzeba jednak powiedzieć, że takiej akcji nie prowadzą także inne instytucje, które o samej idei transplantacji wypowiadają się pozytywnie. Kościół katolicki wypowiedział się pozytywnie o przeszczepach (mówili o tym kolejni papieże), jednak nie zostały wykorzystane nawet w niewielkim stopniu możliwości w zakresie informowania społeczeństwa, które przecież są niemałe. Obserwujemy natomiast kroki w przeciwnym kierunku. W wydanej w ubiegłym roku książce pt. Etyka dla lekarzy, pielęgniarek i pacjentów, obdarzonej przypisem "Imprimatur/ Kuria Diecezjalna w Tarnowie" (imprimatur oznacza zezwolenie cenzury kościelnej) zamieszczony został rozdział pt. Przeszczepy organów.59Pomimo, że rozdział ten ma tylko niewiele ponad 2 strony długości, autor zdołał "ostrzec" potencjalnych dawców opisując sytuację, w której "zdrowy dawca zmarł na skutek komplikacji po operacji, po oddaniu nerki choremu bratu."60Wymowa całego rozdziału jest niestety podobna. Podsumowując można powiedzieć, że choć ustawa sama w sobie jest jakościowym krokiem naprzód jeśli chodzi o regulowanie spraw związanych z transplantacjami w Polsce, to jednak dla rzeczywistego wprowadzenia jej w życie potrzeba zdecydowanej i systematycznej akcji informacyjnej na rzecz przeszczepów. Doświadczenia krajów zachodnich uczą, że po przeprowadzeniu takiej akcji ilość dokonywanych przeszczepów wzrasta, a to pozwoliłoby na realizację - tak wielokrotnie podnoszonego w dyskusjach o konstrukcji zgody - prawa do życia osób potrzebujących komórek, tkanek czy narządów. 
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