Hanna Bachowska

Zakaz tworzenia chimer i hybryd
a ksenotransplantacja - uwagi de lege
lata i de lege ferenda

Hanna Bachowska

Doktorantka na Wydziale Prawa

i Administracji Uniwersytetu Slg-
skiego, interesuje si¢ zagadnieniami
z zakresu life science.

hbachowska@us.edu.pl
https://orcid.org/oooo-0002-4633-9945

Prohibition on Creating Chimeras
and Hybrids for Xenotrasplantation -
Remarks de lege lata and de lege ferenda

The article describes the process of farming interspecies chimeras, specifically
animals that host human organs. Such procedure is based on injection of human
pluripotent cells derived from adult somatic tissue into an animal embryo and is
aimed to grow functional, mature organs that can be used for xenotransplanta-
tion. Thus, this might be a promising solution to the currently experienced drastic
shortage of transplantable human organs. The author addresses legal issues
behind development of human organs in animal-human chimeras. The main
purpose of this paper is to asses, whether the prohibition on the formation of
chimeras provided for in the Infertility Treatment Act applies to the formation
of chimeras for xenotransplantation (cross-species transplantation) in Polish
law. The author analyzes the nature of the prohibition on creating chimeras
introduced in Polish law to propose a thesis that such restriction does not apply
to farming chimeric animals bearing human organs solely for transplantation
purposes. The article also proposes de lege ferenda solutions to be introduced
by the legislator, which would apply to xenotransplantation of organs created

from patient's stem cells.
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1. Wstep

Nieustanne postepy w medycy- jak i prawnej. Najwigcej kontro-

pliwosci, zaréwno natury etycznej,

nie i biotechnologii maja wptyw na
jakos¢ i dlugo$¢ zycia, bedac jed-
noczeénie przedmiotem wielu wat-
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wersji pojawito si¢ w zwigzku
zrozwojem inzynierii genetycznej.
Jest to dziedzina nauki wykorzy-
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stujaca genetyke molekularng polegajaca na manipu-
lowaniu genami poprzez izolacje DNA, jego rekom-
binacje (krzyzowanie), klonowanie organizméw czy
hodowle komérek in vitro'. Postepy w genetyce wiaza
sie rowniez z mozliwoscig manipulacji genetycznych
miedzy gatunkami, a zatem tworzenia hybryd i chi-
mer. Polski ustawodawca wprowadzit zakaz tworze-
nia takich organizméw miedzygatunkowych na mocy
Ustawy o leczeniu nieptodnosci’ (dalej jako ,u.l.n.”).
W literaturze przedmiotu wskazuje si¢ natomiast, ze
stworzenie chimery zwierzecej, ktora posiadalaby np.
watrobe zbudowang w calo$ci z ludzkiego DNA, a zatem
bytaby Zywym gospodarzem organu gotowego do prze-
szczepu czlowiekowi, jest szansa na rozwigzanie wielu
probleméw, z jakimi obecnie mierzy sie transplantolo-
gia’.Celem niniejszego artykutu jest zatem ocena tego,
czy zakaz tworzenia chimer i hybryd ma zastosowanie
do procedury ksenotransplantacji. Analiza ta zostanie
oparta na prawodawstwie polskim. Poniewaz ustawowy
zakaz tworzenia chimer i hybryd zostat wprowadzony
przez ustawodawce w 2015 r., a ksenotransplantacja
réwniez nie jest novum, to zagadnienia te byly juz
przedmiotem licznych publikacji*. Wydaje si¢ jed-
nak, Ze do tej pory nie rozstrzygnieto, czy powyzszy
zakaz obejmuje réwniez hodowanie organéw ludz-
kich w organizmach zwierzecych w celu ich pdzniej-
szego przeszczepienia czlowiekowi. Zgodzi¢ nalezy sie
z Joanng Haberko, ze przepis art. 25 u.L.n. zastuguje

1 D. Krekora-Zajac, Prawo do materiatu genetycznego, War-
szawa 2014, s. 24.

8]

Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci,
Dz.U. 2015 poz. 1087.

H. Nagashima, H. Matsunari, Growing human organs in

w

pigs. A dream or reality? (w:) ,Theriogenology” 2016, nr 86,
5.423;S. Levine, L. Grabel, The contribution of human/non-
~-human animal chimeras to stem cell research (w:) ,,Stem
Cell Research” 2017, nr 24, s. 131.

o~

Por. m.in. Z.B. Gadzik, Prawnokarne aspekty transplantacji
ksenogenicznych (w:) ,Forum Prawnicze” 2018, nr 1 5. 49-63;
T. Borowiec, Ksenotransplantacje, aspekty prawne i etyczne,
Warszawa 2019; Z. Smorag, R. Stomski, L. Cierpka, Biotech-
nologiczne i medyczne podstawy ksenotransplantacji, Poznan
2013; T. Pietrzykowski, Chimery i hybrydy. Podmiotowo$¢
prawna miedzy dogmatem a konwencja (w:) ,Studia Praw-
nicze” 2015, z. 4 (204), s. 5-22.
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na akceptacje merytoryczng®. Wydaje sie, Ze powyzszy
zakaz jest uzasadniony z perspektywy celu, jakiemu
stuzy ustawa o leczeniu nieptodnosdci tj. stworzenia
warunkow do leczenia nieptodnoéci i ochrony zdrowia
rozrodczego. Nie oznacza to jednak, ze a priori zakaz
ten nalezy stosowa¢ do procedur innych niz wspoma-
gana prokreacja. Na wstepie nalezy wyjaéni¢ znaczenie
pojec istotnych dla przedmiotowej publikacji. Pierwsze
z nich to ,genom” - termin oznaczajacy najogélniej cata
informacje genetyczng zawartg w organizmie®, takie
samo znaczenie ma ,,genotyp”, z tym, Ze to pojecie
odnosi si¢ do informacji genetycznej danego osobnika,
podczas gdy genom oznacza material genetyczny wtas-
ciwy dla catego gatunku’. Genom czlowieka sktada sie
gendw, czyli odcinkéw DNA tj. kwasu nukleinowego
okre$lanego jako kwas deoksyrybonukleinowy?®. To
wlasnie w DNA sg zakodowane informacje o danym
czlowieku, miedzy innymi o chorobach dziedzicznych,
sktonnoéci do otytosci, wydolnosci fizycznej’. Zjawisko
wystepowania w danym organizmie linii komérkowych
o réznym genotypie okresla si¢ mianem chimeryzmu*’.
Chimeryzm obecnie wystepuje w nastepstwie trans-
fuzji krwi czy transplantacji organu. Czym innym jest
hybryda (mieszaniec) bedaca osobnikiem powstalym
w wyniku skrzyzowania dwdch genetycznie réznych
osobnikow''. W naturze hybrydami sa muly, a wiec
krzyzoéwki osta z koniem'?.

5 J. Haberko, Ustawa o leczeniu nieptodnosci, Komentarz,
‘Warszawa 2016, s. 160.

6 Z.J. Brzezinski i in., Wielki Stownik Medyczny, Warszawa
1996, s. 400; Stownik jezyka polskiego, https://sjp.pl/dna
(dostep 18.08.2020).

7 D.Krekora-Zajac, Prawo..., s. 22.

8 Tamze,s. 19.

9 Tamze,s. 20.

10 Z.J. Brzezinskiiin., Wielki..., s. 166; G. Hermere'n, Ethical
considerations in chimera research (w:) ,Development” 2015,
nr. 142, s. 3. Nalezy podkresli¢, ze wystepuja rézne rodzaje
chimer np. transplantacja szpiku kostnego pomiedzy ludzmi
moze doprowadzi¢ do powstania tzw. chimeryzmu catko-
witego, por. J. Jotkowska, M. Witt, Chimeryzm komdrkowy
po transplantacji szpiku kostnego (w:) ,,Acta Haematologica
Polonica” 2004, 35 nr 3, s. 322.

11 Z.J. Brzezinskiiin., Wielki..., s. 735.

12 P. Szudejko, Rozwdj biologii i medycyny w swietle zasady

demokratycznego patistwa prawnego, Warszawa 2018, s 215.



2. Istota hodowli organdw ludzkich

W pierwszej kolejnosci nalezy zaznaczyc¢, ze hodo-
wanie organéw ludzkich w organizmach zwierzgcych
jest dopiero w fazie eksperymentalnej'’, stad nie mozna
mie¢ pewnosci, czy w przyszlosci taka procedura
bedzie powszechnie stosowana. Proces ten polega na
pozyskaniu ludzkich komoérek macierzystych odpo-
wiedzialnych przykladowo za wytworzenie trzustki'?,
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gospodarzem (tzw. host species),"” aby organ ten mogt
zostaé przeszczepiony dawcy komorek macierzystych.
Jako host species wybrano $winie, poniewaz ich organy
wielko$cig 1 wydolnoscia sa zblizone do ludzkich'®.
Dodatkowo z wyborem zarodkow $winskich wigzg sie
duzo mniejsze kontrowersje niz w przypadku innych
zwierzat, ktore budowa organéw zblizone sa do ludzi,
np. do zwierzat z grupy naczelnych®.

Gléownym celem procedur transplantacji

transgenicznej jest zwiekszenie liczby organéw

tozsamych genetycznie z organami biorcy,

a przez to zdatnych do przeszczepow. Moga

sie jednak rowniez przyczynic sie do postepow

genetyki klinicznej oraz farmacji.

a nastepnie wszczepieniu ich zarodkowi zwierzecemu,
ktory zostal pozbawiony fragmentu DNA przypisanego
do wytworzenia tego organu'®. W ten sposéb zwie-
rz¢ nazywane transgenicznym'® wytworzy trzustke
sktadajacy sie z ludzkiego DNA, a nastepnie bedzie jej

13 G. Hermere'n, Ethical..., s. 3; K. Roznowska, Medycyna
w parze z zootechnikq. Wywiad z prof. Zdzistawem Smorg-
giem, ,Przeglad” 2012, nr 13, https://www.tygodnikprzeglad.
pl/medycyna-parze-zootechnika (dostep 2.08.2020).

S. Levine, L. Grabel, The contribution..., s. 131.

15 Tamze, s. 129; R. Bourret i in. Human-animal chimeras:
ethical issues about farming chimeric animals bearing
human organs (w:) ,,Stem Cell Research & Therapy” 2016,
t 7, nr 87 s. 2; A.T. Carne i in., Concise Review: Human-
-Animal Neurological Chimeras: Humanized Animals or
Human Cells in an Animal? (w:) ,,Stem Cells Journal” 2019,
t.37,nr 4, s. 445.

Zwierzg, do ktérego genomu wprowadzony zostal gen innego
gatunku, por. B.Chyrowicz, Etyka a mozliwosci wspélczes-
nej medycyny (w:) M. Safjan, L. Bosek (red.) System Prawa
Medycznego, t. 1: Instytucje Prawa Medycznego, Warszawa
2018, s. 191.

Gléwnym celem, jakiemu taki zabieg ma postuzy¢,
jest zwigkszenie liczby organéw zdatnych do prze-
szczepu, cho¢ mogloby to réwniez przyczynic sie do
postepow w testowaniu lekow czy tez poszerzenia
mozliwoéci badawczych w zakresie funkeji genéw i ich
wplywu na choroby u czlowieka®. Istotg tej procedury

17 S. Levine, L. Grabel, The contribution..., s. 129; A. De Los
Angeles i in., Generating Human Organs via Interspecies
Chimera Formation: Advances and Barriers (w:) ,Yale Journal
of Biology and Medicine”, 2018 nr 91, s. 335.

K. Roznowska, Medycyna...; Report of WHO consultation
on xenotransplantation, Genewa 28-30.10.1997, WHO/
ECM/Z00/98.2https://apps.who.int/iris/bitstream/han-
dle/10665/65513/WHO_EMC_Z00_98.2.pdf?sequence=1
&isAllowed=y (dostep 15.08.2020); R. Bourret i in. Human-

18

-animal...,s. 2.
19 Z.Smorag i in., Transgeniczne swinie jako dawcy tkanek
i narzgdéw do transplantacji u ludzi (w:) ,Przeglad hodow-
lany” nr 11, s. 1.; Z.B. Gadzik, Prawnokarne..., s. 52.
20 D. Krekora-Zajac, Prawo..., s. 24; M. Szalata i in. Glowne
kierunki transgenezy zwierzgt (w:) Z. Smorag, R. Stomski,
L. Cierpka, Biotechnologiczne i medyczne podstawy kseno-

transplantacji, Poznan 2013, s. 17.
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jest to, ze powstaly organ bedzie tozsamy genetycznie
z organem biorcy, poniewaz bedzie skiadat si¢ z jego
komoérek macierzystych. W literaturze przedmiotu
wskazuje sie, ze doswiadczamy ciaglego braku organéw
do przeszczepdéw i zwigkszania si¢ liczby 0oséb umie-
rajacych wskutek niewydolno$ci narzgdowej?. Taki
stan sprzyja rozwojowi handlu organami®? oraz ich
bezprawnej komercjalizacji. Obecnie transplantacja
jest ostateczng metodg terapii w przypadku schytko-
wej niewydolnosci organéw i polega na przywrdceniu
niektorych funkeji ciata ludzkiego przez przeniesienie
komorki, tkanki lub narzadu od dawcy do ciata biorcy
(art. 2 ust. 1 punkt 36 Ustawy o pobieraniu, przecho-
wywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narza-
dow, dalej jako ,u.p.p.”)**. Transplantacja, zaréwno
ex vivo (przeszczep od osoby Zyjacej, np. pobranie
fragmentu watroby, jednej nerki czy tez szpiku kost-
nego), jak i ex morto (przeszczep od osoby niezyjacej,
np. serca, ptuc czy trzustki)**, budzi liczne zastrze-
zenia etyczne. Z transplantacjg od dawcéw zyjacych
wigze sie problem okaleczenia ciata dawcy, gdy nie
ma to dla niego terapeutycznego uzasadnienia (nie
lezy w jego interesie zdrowotnym)>® oraz problem
autonomii w decydowaniu o wlasnym ciele. Obawy
pojawiaja sie réwniez, gdy dawca jest osoba spokrew-
niona i wéwczas moze podja¢ decyzje o podarowaniu
tkanki czy narzadu w wyniku odczuwanej presji psy-
chicznej i w obawie przed spolecznym ostracyzmem?’.

21 H.Nagashima, H. Matsunari, Growing..., s. 422; S. Levine,
L. Grabel, The contribution...,s. 131; A. De Los Angelesiin.,
Generating..., s. 333.

22 M. Galazka, Transplantologia (w:) L. Bosek, A. Wnukiewicz-

-Koztowska (red.), System Prawa Medycznego, t. 2: Szczegdlne

$wiadczenia zdrowotne, Warszawa 2018, s. 357.

23 Ustawaz dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, Dz.U. Nr 169,

poz. 1411.

24 Powyzej opisany podzial stanowi pewne uproszczenie, te

podstawowe rodzaje transplantacji dzielg si¢ bowiem jesz-

cze na wiele kategorii, np. autotransplantacje, alloplastyke,
przeszczep komorek samoregenerujacych sie itd., szerzej

por. B. Chyrowicz, Etyka..., s. 182.

25

26

M. Galazka, Transplantologia. .., s. 355.

B. Chyrowicz, Etyka..., s. 185; M. Nowacka, Etyka trans-
plantacji (w:) J. Rozyniska, W. Chanska, Bioetyka, Warszawa
2013, s. 226.
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W przypadku, gdy przeszczep ex vivo jest dokonywany
na rzecz osoby niebedacej krewnym w linii prostej,
rodzenstwem, osobg przysposobiong lub matzonkiem,
ustawodawca wprowadzit nakaz uzyskania zgody sadu
opiekuniczego (nie dotyczy to szpiku i tkanek regene-
rujacych sie)””. W transplantacji od dawcédw zmartych
przyjmuje si¢ koncepcje zgody domniemanej, a wiec
mozna pobra¢ organ od osoby zmartej, jesli przed
$miercig nie wyrazila ona sprzeciwu®®. Problematyczna
moze okaza¢ si¢ zatem ocena, czy dawca §wiadomie
nie wyrazil sprzeciwu, godzac si¢ na oddanie organu,
czy tez nie wiedzial, ze taki sprzeciw moze wyrazi¢®.
Dodatkowo interes biorcy, ktorego zycie zalezy od
dokonania przeszczepu, oraz interes potencjalnego
dawcy, ktorego smier¢ warunkuje pozyskanie organu,
pozostaja ze soba w konflikcie’**  Wydaje si¢ zatem, ze
hodowla ludzkich organéw w organizmach zwierze-
cych mogtaby przyczynic si¢ do rozwigzania proble-
mow wspolczesnej transplantologii. Poczynajac od
eliminacji moralnych obiekcji zwigzanych z prze-
szczepami ex vivo i ex morto (dawca nie bedzie bowiem
inny czlowiek), poprzez zwigkszenie liczby organow
do przeszczepu, a konczac na minimalizacji ryzyka
odrzucenia przeszczepu. Nie oznacza to jednak, ze
omawiana procedura jest neutralna na plaszczyznie
moralnej i etycznej. Na tym etapie moze pojawic sie
pytanie: czy udzial zwierzat jest niezbedny? Alterna-
tywa moglaby by¢ procedura tworzenia organéw przy
uzyciu inkubatora lub drukarki 3D. Jednakze w litera-
turze wskazuje si¢, ze procedura powstawania organu
jest zbyt zlozona, aby odtworzy¢ ja w warunkach in
vitro, oraz ze drukowanie organéw moze okazaé sie
niezwykle kosztowne i czasochtonne. W zwigzku
z tym istniejaca technologia w zakresie ,,sztucznych”
narzaddéw nie jest w stanie sprosta¢ zapotrzebowaniu
na organy zdatne do przeszczepu i nadaje si¢ jedynie
do prowadzenia badan nad chorobami i lekami®".

27
28
29
30

31 Y.Luiin. Human-animal chimeras for autologous organ

art. 13 w.p.p.

art. 5ust. 1 u.p.p.

B. Chyrowicz, Etyka..., s. 186.

M. Galgzka, Transplantologia..., s. 356.

transplantation: technological advances and future perspecti-
ves (w:) ,Annals of Translational Medicine” 2019 t. 7, nr 20,

s. 1.



3. Pobranie i wszczepienie komérek
macierzystych

Pierwszym z etapow tworzenia organu ludzkiego
w organizmie zwierzecym jest pozyskanie komo-
rek macierzystych. Komorki te mozna pobra¢ z krwi
pepowinowej, tozyska lub ptynu owodniowego pod-
czas porodu, z embrionéw powstalych metoda in vitro,
embrionéw uzyskiwanych metoda klonowania (tzw.
embryonic stem cells — ESCs) lub od dorostego czto-
wieka (adult stem cells — ASCs)*?. Pierwszy ze sposo-
bow bedzie mozliwy do zastosowania, tylko jesli dana

ARTYKULY

etycznych, jakie wigzalyby sie z taka procedura, jej
skuteczno$¢ bylaby niepewna. Nie zawsze bowiem
rodzice moga by¢ dawcami organéw dla swoich dzieci
biologicznych i na odwrdt (co wigze si¢ z antygenami
zgodno$ci tkankowej HLA)*®.Kolejna z metod zaklada
stworzenie embrionu metodg klonowania, a wiec uzy-
skanie kopii genetycznej organizmu wyjsciowego®”.
Klonowanie moze odby¢ sie poprzez izolacje blastome-
réw*®, mikrochirurgiczne rozszczepienie zarodka na
wczesnym etapie rozwoju (z jednego zarodka powstaja
wowczas dwa identyczne) lub transfer jader komorko-

Na obecnym etapie rozwoju biomedycyny

procedura ksenotransplantacji moze by¢ jedynie

wykorzystywana w celach badawczych.

osoba posiada komorki macierzyste pobrane z pepo-
winy po porodzie®’, a nastepnie oddane na przecho-
wanie do banku tkanek i komérek®*. Z uwagi na to,
ze procedura ta stanowi novum, wyizolowane w ten
sposob komorki macierzyste posiada jedynie promil
pacjentow. Komoérki macierzyste mozna pobra¢ row-
niez od zarodka powstatego metodg in vitro. Pozy-
skanie embrionalnych komoérek macierzystych ta
metoda wigze sie z destrukcja embrionu®’. W przy-
padku hodowli organéw, ta metoda polegataby na
pobraniu komoérek macierzystych od zarodka, z kto-
rych méglby zosta¢ wyhodowany organ dla jednego
z rodzicéw biologicznych lub dla juz narodzonego
dziecka tych rodzicéw. Abstrahujac od watpliwosci

32 A. Brzezickaiin., Zastosowanie komdrek macierzystych
tkanki thuszczowej w medycynie - najnowsze trendy (w:) ,,Chi-
rurgia plastyczna i oparzenia” 2018, nr 6(3) s. 79; A. Banas,
Komérki macierzyste - perspektywy i zagrozenia (w:) ,Prze-
glad Medyczny Uniwersytetu Rzeszowskiego” 2012, nr 2,
s. 119-120; G.J. Iwanowicz-Palus i in. Stem cells - a medical
revolution (w:) ,European Journal of Medical Technologies”
2016 nr 4(13), s. 7-8.

33 G.J. Iwanowicz-Palusiin. Stem cells..., s. 8.

34 por.art. 25 u.p.p.

35 A.Bana$, Komorki...,s. 121.

wych®”. W procedurze hodowania organéw zastoso-
wanie mialby ten ostatni sposéb, polegajacy na pozy-
skaniu od dorostego pacjenta komorek macierzystych,
np. ze szpiku lub tluszczu, a nastepnie pozbawieniu
komorki jajowej jadra i zastapienia go jadrem pocho-
dzacym od dawcy*’. Tak powstaly embrion statby sie
swoistym ,,bankiem cze$ci zamiennych”, poniewaz
komorki macierzyste pobrane z zarodka majg zdolnos¢
nieustannego namnazania si¢ oraz przeksztalcenia
w wickszo$¢ tkanek ludzkiego organizmu (tzw. pluri-
potencjalny charakter)*'. Takie klonowanie spelnialoby
zatem cel terapeutyczny, w odréznieniu od klonowania
reprodukcyjnego. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze
w ustawodawstwie polskim klonowanie organizméw
w jakimkolwiek celu jest zabronione (niedopuszczalne

36 J.Nowak, Rola niezgodnosci HLA w transplantacjach komérek
krwiotwérczych (w:) ,Hematologia” 2010, tom 1, nr 1, 49-58,
s. 52,

37 B.Chyrowicz, Etyka..., s. 165.

38 M. Gatazka, Swiadczenia..., s. 657.

39 B.Chyrowicz, Etyka...,s. 164-165.

40 P. Szudejko, Rozwdj..., s 207.

41 O.Nawrot, Ludzka biogeneza w standardach bioetycznych

Rady Europy, Warszawa 2011, s. 292 i powotana tam literatura.
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jest tworzenie zarodka, ktorego informacja genetyczna
w jadrze komérkowym jest identyczna z informacja
genetyczng w jadrze komoérkowym innego zarodka,
ptodu, cztowieka, zwlok lub szczatkdw ludzkich)*2
Dodatkowo Kodeks etyki lekarskiej zabrania leka-
rzowi uczestnictwa w procedurze klonowania repro-
dukeyjnego lub terapeutycznego*’.Zatem optymalna
metodg pozyskania komérek macierzystych jest ich
pobranie od osoby dorostej (np. ze skory lub szpiku
kostnego**) i ich przeprogramowanie do stanu plu-
ripotencji (tzw. indukowane macierzyste komorki
pluripotentne, iPS- induced pluriopotent stem cells)**.
Co najwazniejsze - w Japonii uzyskano juz patent na
bezpieczne pozyskiwanie pluripotentnych komdrek
macierzystych ze skory osoby dorostej*’.

Kolejnym etapem po pobraniu komérek macierzy-
stych jest ich wszczepienie zarodkowi zwierzecemu,
a wiec stworzenie chimery. Definicja legalna chimery
jest zawarta w Ustawie o leczeniu nieplodnosci, zgodnie
z ktérg pojecie to oznacza grupe komoérek zbudowang
z komorek réznigcych sie genotypowo pochodzacych
od wigcej niz dwoch osobnikow tego samego gatunku
lub réznych gatunkéw, gdzie jednym z gatunkow jest
czlowiek. Ta sama ustawa wprowadza zakaz tworzenia
chimer przy zastosowaniu technik medycznie wspoma-
ganej prokreacji oraz dokonywania interwencji maja-
cych na celu dokonanie dziedzicznych zmian w geno-
mie ludzkim, ktére mogg by¢ przekazane nastepnym
pokoleniom (art. 25 ust. 2 u.l.n.), a dzialanie wbrew
temu zakazowi jest zagrozone kara pozbawienia wol-
nosci do lat 5 (art. 86 u.l.n.). W uzasadnieniu do pro-
jektu ustawy podkreslono, ze zakaz tworzenia chimer
i hybryd jest zgodny z postanowieniami Konwencji
o ochronie praw czlowieka i godno$ci istoty ludzkiej
w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny: Kon-

42
43
44
45

por. art. 25 ust. 3 u.L.n.

art. 39a KEL

A. Brzezickaiin., Zastosowanie..., s. 79.

M. Galazka, Transplantologia..., s. 358; E. Augustyniak
iin. Actual strategies in human induced pluripotent stem
cells (hiPSCs) differentiation - perspectives and challenges
(w:) »,Diagnostyka Laboratoryjna”, 2016 nr 52(2), s. 124;
S. Levine, L. Grabel, The contribution...,s. 129.

Wyrok TSUE z 18 pazdziernika 2011 r. C-34/10, Briistle,
ECLLI:EU:C:2011:669.

46
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wengcji o prawach czlowieka i biomedycynie przyjetej
w Oviedo 4 kwietnia 1997 r.*’

4. Ksenotransplantacja

Przy zalozeniu, ze procedura implantacji zarodka
przebiegnie prawidlowo, a zwierze bedace ,,gospoda-
rzem” urodzi sie zywe**, nastepnym i ostatnim etapem
jest pobranie organu i jego wszczepienie. Procedura
ta bedzie kwalifikowa¢ sie jako ksenotransplantacja,
czyli przeszczep miedzygatunkowy*’. Pomimo ze
organ nie bedzie sensu stricto odzwierzecy, poniewaz
bedzie sktadal si¢ z ludzkich komorek macierzystych,
to nadal bedzie pochodzil z organizmu zwierzecego.

W przesztosci podejmowano proby przeszczepie-
nia organu lub komdrek odzwierzecych czlowiekowi
(bez uprzedniej manipulacji genowej)*’. Miedzy
innymi w latach 60. w USA wykonywane byly zabiegi
przeszczepienia nerek i watroby od szympanséw®’.
W 1984 r. wszczepiono serce pochodzgce od pawiana
kilkunastodniowemu niemowleciu, ktdre urodzito sie
z nieuleczalng wada serca (case Baby Fae). Dziecko
zmarlo po dwudziestu dniach od zabiegu®>. W 1992 .
w Polsce przeszczepiono §winskie serce pacjentowi,
ktéry cierpial na zespét Marfana®. Powyzsze wyli-
czenie ma charakter jedynie przyktadowy, jednakze
doniesienia o przeprowadzonych ksenotransplanta-
cjach w literaturze nie sg liczne, a wszystkie opisane
przypadki zakonczyty sie niepowodzeniem®* W 2003 r.
Komitet Ministréw Rady Europy przedstawil rekomen-
dacje dotyczaca przeprowadzenia ksenotransplanta-

47 Uzasadnienie do projektu ustawy o leczeniu nieplodnosci,
druk sejmowy nr 3245, http://www.sejm.gov.pl/Sejm7.nsf/
druk.xsp?nr=3245 (dostep 15.08.2020).

48 Por. H. Nagashima, H. Matsunari, Growing..., s. 423.

49 P. Szudejko, Rozwéj..., s 298.

50 Z.B.Gadzik, Prawnokarne..., s. 50.

51 S.Surma, M. Adamczak, Ksenotransplantacja nerki (w:)
»Forum Nefrologiczne” 2019, t. 12, nr 2 s. 115, https://
journals.viamedica.pl/forum_nefrologiczne/article/
view/65101/48813 (dostep 9.08.2020).

52 B.Chyrowicz, Etyka..., s. 190.

53 L. Cierpka, Historia ksenotransplantacji (w:) Z. Smorag,
R. Stomski, L. Cierpka, Biotechnologiczne..., s. 296.

54 K. Ziajaiin. Przeszczepienie wgtroby w modelu zwierzecym
z wykorzystaniem wgtroby Swin transgenicznich (w:) ,,Chi-
rurgia Polska” 2011, t. 13, nr 1 s. 29,



cji (Recommendation Rec (2003)10 of the Committee
of Ministers to member states on xenotransplanta-
tion®®). Celem rekomendacji jest zapewnienie ochrony
zdrowia pacjentéw, personelu medycznego, zdrowia
publicznego a takze przyznanie ochrony zwierzetom
wykorzystywanym do ksenotransplantacji. Zgodnie
z zaleceniami, z uwagi na eksperymentalny charak-
ter takiego zabiegu, konieczne powinno by¢ uzyska-
nie zgody odpowiedniego organu oraz spelnienie
okreslonych przestanek w zaleznosci od tego, czy
ksenotransplantacja jest przeprowadzana w ramach
badan klinicznych, czy poza nimi®’. W dalszej cze-
$ci zawarto postanowienia dotyczgce zapobiegania
przenoszeniu choréb odzwierzecych podczas prze-
szczepow ksenogenicznych oraz zasady postepowania
w przypadku podejrzenia zakazenia. W rekomendacji
wprowadzono obowigzek wlasciwego informowania
pacjentow — w szczegoélnosci o mozliwych korzy$ciach
i zagrozeniach wiazacych sie z zabiegiem, a takze
o przewidywanych srodkach ostroznosci, ktorych
podjecie moze okazal sie¢ konieczne po przeszcze-
pie. Przewidziano rowniez zasad¢ wykorzystywania
organéw od zwierzat hodowanych wylacznie w celu
ksenotransplantacji oraz zakaz pobierania narzadow
od ssakéw naczelnych. Zatem pomimo Ze rekomen-
dacja nie jest wiazaca i ma charakter zalecenia, to
jest to najbardziej kompleksowa regulacja dotyczaca
ksenotransplantacji®’.

Kwestia ksenotransplantacji byta réwniez przed-
miotem wielu o$wiadczen i rezolucji Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO),
gdzie podkre$lano potencjalne korzysci z zastosowania
tej procedury (takie jak zwiekszenie liczby organéw
zdatnych do przeszczepu) i zwiazane z nig zagrozenia
(gtéwnie ryzyko zakazenia wirusami pochodzenia
zwierzecego)®®.

55 https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.
aspx?ObjectID=09000016805df8df (dostep 9.08.2020).

56 M. Galazka, Transplantologia..., s. 386.

57 T.Borowiec, Ksenotransplantacje..., s. 14.

58 Report of WHO consultation on xenotransplantation, Geneva
28-30.10.1997, WHO/ECM/Z00/98.2, WHO Guidance on
Xenogeneic Infection/Disease Surveillance and Response:
A Strategy for International Cooperation and Coordination,
Geneva, 2001, WHO/CDS/CSR/EPH/2001.2, Second WHO

Global Consultation on Regulatory Requirements for Xeno-
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Polski ustawodawca, dostrzegajac potrzebe uregu-
lowania problematyki ksenotransplantacji, dopuscit
mozliwo$¢ dokonywania takich przeszczepéw zaréwno
w nieobowigzujacej juz ustawie transplantacyjnej
2 1995 1%, jak i w zastepujacej jg ustawie z 2005 r.
Zgodnie z art. 20 u.p.p. dopuszcza si¢ przeszczepie-
nie komorek, tkanek lub narzagdéw lub stosowanie
u ludzi komorek lub tkanek pochodzacych od zwierzat
z odpowiednim zastosowaniem przepiséw o ekspery-
mencie medycznym. Ustawodawca zastrzegl jednak,
ze dokonanie ksenotransplantacji wymaga uzyskania
pozytywnej opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej.
Dodatkowo w zwiazku z odpowiednim stosowaniem
przepisow o eksperymencie medycznym konieczne
bedzie spelnienie dalszych przestanek, takich jak:
udzielenie odpowiedniej informacji uczestnikowi
eksperymentu, uzyskanie pisemnej zgody pacjenta
na zabieg, kierowanie eksperymentem przez lekarza
z odpowiednimi kwalifikacjami, uzyskanie pozytywnej
opinii komisji bioetycznej®. Jak podkregla J. Haberko
odestanie do przepiséw o eksperymencie medycznym
pozwala przyja¢, ze ustawodawca zezwala na przepro-
wadzenie ksenotransplantacji wowczas, gdy przeszczep
odzwierzecy jest ostateczno$cig®. Zatem dokonanie
takiego przeszczepu bedzie mozliwe, gdy inne metody
lecznicze okazaly sie nieskuteczne, a stopien ryzyka
zwigzany z tym zabiegiem jest proporcjonalny do
oczekiwanych korzysci®.

5. Dyskusja

Opisywana w niniejszym artykule procedura hodo-
wania organéw opiera si¢ na wykorzystaniu zwie-
rzat transgenicznych jako dawcéw, co odroéznia ja
od pozostalych ksenotransplantacji, gdzie organy sa

transplantation Clinical Trials, October 17-19 2011, WHO,
Geneva https://www.who.int (dostep 15.08.2020).

59 Ustawa z dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobiera-
niu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw,
Dz.U.1995.138.682 z dnia 1995.12.06.

60 por. rozdziat 4 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty Dz.U.1997.28.152 z dnia
1997.03.26 ze zm. (u.z.l.d.).

61 J. Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa o pobie-
raniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzgdéw, Komentarz, Warszawa 2016, s. 219.

62 Tamze.
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pozyskiwane od zwierzecia, ktérego genotyp nie zostat
poddany modyfikacjom. W literaturze wskazuje sie,
ze ksenotransplantacja zakladajaca stworzenie chi-

63

mery lub hybrydy nie jest dopuszczalna® Wydaje sie
jednak, ze z analizy treéci przepisu oraz ratio legis
samej ustawy o leczeniu nieplodnosci wynika, ze
zakaz tworzenia chimer nie ma zastosowania do proce-
dury ksenotransplantacji. Zgodnie z art. 25 ust. 2 u.lL.n.
niedopuszczalne jest tworzenie przy zastosowaniu
technik medycznie wspomaganej prokreacji chimer
i hybryd oraz interwencje majace na celu dokona-
nie dziedzicznych zmian w genomie ludzkim, ktore
moga by¢ przekazane nastepnym pokoleniom. Pro-
cedure medycznie wspomaganej prokreacji ustawa
definiuje jako czynnos$ci prowadzace do uzyskania

w tym zakresie, w tym zasady stosowania procedury
medycznie wspomaganej prokreacji. Projekt ustawy
jest rowniez zgodny z postanowieniami Konwencji
o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej
w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny: Kon-
wengcji o prawach czlowieka i biomedycynie przyjetej
w Oviedo 4 kwietnia 1997 r. [...], poprzez wprowadze-
nie do ustawodawstwa polskiego zakazu tworzenia
chimer i hybryd oraz zakazu klonowania cztowieka,
ograniczenia mozliwosci ingerowania w genom ludzki,
doboru plci, jak réwniez innych cech dziecka”®*.Skoro
zatem stworzenie chimery na cele ksenotransplantacji
nie kwalifikuje si¢ jako procedura medycznie wspoma-
ganej prokreacji zgodnie z ustawowa definicjg ani nie
jest interwencja majaca na celu dokonanie dziedzicz-

Z analizy przepisu oraz ratio legis ustawy o leczeniu

nieplodnosci wynika, ze zakaz tworzenia chimer nie

ma zastosowania do procedury ksenotransplantacji.

oraz zastosowania komorek rozrodczych lub zarod-
kow wewnatrz lub pozaustrojowo u biorczyni w celu
prokreacji; obejmuje ona bezposrednie i inne niz bez-
posérednie uzycie komorek rozrodczych i zarodkéw.
Biorczynia jest kobieta, u ktorej stosuje sie¢ komorki
rozrodcze przekazane w celu dawstwa partnerskiego
albo dawstwa innego niz partnerskie, albo zarodki
przekazane w celu dawstwa zarodka. Zastosowanie
komorek rozrodczych moze mie¢ miejsce w organizmie
kobiety albo pozaustrojowo. Z uzasadnienia projektu
ustawy o leczeniu nieptodnosci wynika, ze ,ustawa ma
na celu ochrone zdrowia rozrodczego oraz stworzenie
warunkow do stosowania metod leczenia nieptodnosci
w sposdb chronigcy prawa oséb dotknietych nieptod-
noscig oraz dzieci urodzonych w wyniku stosowania
procedur medycznie wspomaganej prokreacji. [...]
W przepisach ogélnych projektu ustawy okreslone
zostaly, poza katalogiem pojeciowym, réwniez sposoby
leczenia nieptodnosci oraz ogdlne zasady obowigzujace

63 P. Szudejko, Rozwdj..., s 299.
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nych zmian w genomie ludzkim, to nie stoi de lege lata
w sprzecznos$ci ani z ustawg o leczeniu nieptodnosci,
ani Konwencjg. Przyjecie dopuszczalnosci tworze-
nia chimer na potrzeby ksenotransplantacji wigze
si¢ z nastepujacymi postulatami de lege ferenda. Po
pierwsze, pojawia si¢ problem w jaki sposob nalezaloby
kwalifikowa¢ pacjentéw do takich zabiegéw. W przy-
padku transplantacji allogenicznych zostaly wytyczone
jasne reguly. Zgodnie z art. 17 u.p.p. potencjalnego
biorce zakwalifikowanego do przeszczepienia narza-
dow zglasza si¢ do krajowej listy 0séb oczekujacych
na przeszczep, ktora jest prowadzona przez Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplan-
tacji ,Poltransplant”. Wyboru potencjalnego biorcy
dokonuje sie na podstawie kryteriéw medycznych
okreslonych w przepisach rozporzadzenia wydanego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, uwzgled-

64 Uzasadnienie do projektu ustawy o leczeniu nieplodnosci,
druk sejmowy nr 3245, http://www.sejm.gov.pl/Sejm7.nsf/
druk.xsp?nr=3245 (dostep 15.08.2020).



niajgc aktualny stan wiedzy medycznej i zachowanie
réwnego dostepu do zabiegu przeszczepienia. Szcze-
gotowe kryteria wynikajace z rozporzadzenia to: pil-
nos¢ przeszczepienia; wykluczenie albo dopuszczenie
niezgodnosci immunologicznej miedzy potencjalnym
dawca a potencjalnym biorca; dobdr anatomiczny
potencjalnego dawcy i potencjalnego biorcy; wiek
potencjalnego dawcy i potencjalnego biorcy; przewi-
dywane efekty przeszczepienia; czas oczekiwania na
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nogenicznego, ktora skutkowataby skresleniem z listy
oczekujgcych na przeszczep allogeniczny, w sytuacji,
gdyby ta pierwsza metoda okazala si¢ nieskuteczna,
pacjent powinien zosta¢ wpisany w to samo miejsce,
jakby nigdy nie zostat skreslony z listy®*? Problema-
tyka ta jest szczegdlnie istotna w kontekscie ochrony
praw pacjenta, w tym réwnego dostepu do $wiadczen
zdrowotnych. Zgodnie z art. 6 ust. 2 Ustawy o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta® w sytuacji

Skoro stworzenie chimery na cele ksenotransplantacji

nie kwalifikuje sie jako procedura medycznie

wspomaganej prokreacji zgodnie z ustawowa

definicja ani nie jest interwencja majaca na

celu dokonanie dziedzicznych zmian w genomie

ludzkim, to nie stoi de lege lata w sprzeczno$ci ani

z ustawa o leczeniu nieplodnosci, ani Konwencja.

przeszczepienie; aktualny stan zdrowia potencjalnego
biorcy®’. Zatem nalezy ocenic, czy kwalifikacja do
przeszczepu organu wyhodowanego w organizmie
zwierzgcym wymaga stworzenia odrgbnych regui?
W szczegdblnosci, czy nalezy bra¢ pod uwage kryte-
rium czasu oczekiwania na przeszczep, tzn. majac
na uwadze, ze wyhodowanie organu mogtoby oka-
za¢ si¢ procesem czasochlonnym, pacjentéw z ostra
niewydolno$cia nalezy kierowa¢ na transplantacje
allogeniczne, a pozostalym pacjentom proponowa¢
przeszczep ksenogeniczny? Czy nalezaloby kierowa¢
si¢ kryterium wieku, czy przewidywanych efektow
leczenia? Czy stworzy¢ dwie listy i da¢ pacjentom
prawo wyboru, na ktorej liscie chcg sie znalez¢é? Czy
w przypadku wyrazenia woli uzyskania organu kse-

65 por. § 7 ust. 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
4 grudnia 2009 r. w sprawie krajowej listy 0sob oczeku-
jacych na przeszczepienie Dz.U.2009.213.1655 z dnia
2009.12.16.

ograniczonych mozliwo$ci udzielenia odpowiednich
$wiadczen zdrowotnych, pacjent ma prawo do przej-
rzystej, obiektywnej, opartej na kryteriach medycz-
nych, procedury ustalajacej kolejno$¢ dostepu do
tych §wiadczen®.

Po drugie, pozadane wydaje sie de lege ferenda
wprowadzenie kompleksowej regulacji dotyczacej
ksenotransplantacji (w tym od zwierzat transgenicz-
nych) zamiast odsylania do przepiséw o eksperymen-
cie medycznym. W szczegdlnosci regulacji ustawowej
powinna podlega¢ mozliwo$¢ przeszczepienia organu
od zwierzecia transgenicznego matoletniemu (czy
dostep do takiego zabiegu powinien by¢ zréwnany

66 T.Borowiec, Ksenotmnspluntucje..., s. 104.

67 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r., Dz.U. 2009 nr 52 poz. 417 ze
zm.

68 szerzej por. L. Bosek, Komentarz do art. 6 (w:) L. Bosek
(red), Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
Komentarz, Warszawa 2020, s. 118-141.
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z osobami dorostymi, czy podlega¢ obostrzeniom,
jak w przypadku eksperymentu medycznego). Tak
samo nalezatoby uregulowac¢, do ktérego momentu
zgoda na zabieg ksenotransplantacji moze by¢ cof-
nieta (w przypadku eksperymentu medycznego zgoda
moze by¢ cofnieta w kazdym momencie).Po trze-
cie, konieczne bytoby uscislenie zakresu informacji
udzielanej biorcy oraz skorelowanej z nig zgody na
zabieg. Spectrum udzielanych informacji powinno by¢
szersze, niz to okreslone obecnie przez ustawodawce
wart. 24 u.z.l.d (obowigzek poinformowania o celach,
sposobach i warunkach przeprowadzenia ekspery-
mentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub
poznawczych, ryzyku oraz o mozliwosci odstapienia
od udziatu w eksperymencie w kazdym jego stadium)
orazart. 31 u.z.l.d (obowiazek poinformowania o obec-
nym stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych
oraz mozliwych metodach diagnostycznych, lecz-
niczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach ich
zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia
oraz rokowaniu). W przypadku ksenotransplantacji
lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecz-
nosci stosowania odpowiednich $rodkéw ostroznosci
i mozliwosci ich egzekwowania (np. monitoring poza-
biegowy, konieczno$¢ pobierania i przechowywania
probek biologicznych, obowiazek zgtaszania wszelkich
symptomoéw choroby, mozliwos¢ izolacji pacjenta).
Dodatkowo nalezatoby rozwazy¢, czy rowniez krag
adresatéw, ktorym udzielane sg te informacje, nie
powinien ulec rozszerzeniu na osoby najblizsze, tak
jak to zostato przewidziane w art. 14 Rekomenda-
¢ji Komitetu Ministréw Rady Europy z 2003 r. Rec
(2003)10%°. Pacjent musiatby réwniez wyrazi¢ odpo-
wiednig zgode, ktéra obejmowataby nie tylko przepro-
wadzenie zabiegu, ale takze podjecie wyzej opisanych
$rodkéw ostroznosciowych”.

6. Podsumowanie

W mojej ocenie obecne regulacje prawne umozli-
wiajg stworzenie organizmu chimerowego tylko na
potrzeby wyhodowania organu z komoérek macierzy-
stych czlowieka i jego pdzniejszego przeszczepienia.
Odpowiedniej regulacji de lege ferenda bedzie wyma-

69 T.Borowiec, Ksenotransplantacje..., s. 88.
70 Tamze,s. 105.
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gaé przede wszystkim kwestia kwalifikacji pacjenta do
takiego zabiegu. Na zakonczenie nalezy nadmieni¢, ze
niezaleznie od powyzszych konstatacji o charakterze
prawnym, dyskusja wokoél ksenotransplantacji organu
»wyhodowanego” z komoérek czlowieka nie jest wolna
od watpliwosci o charakterze medycznym, etycznym,
moralnym i religijnym’".
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