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Streszczenie
W kwietniu 2020 r. komisja ds. terapii zaawansowanych Europejskiej Agencji Leków opublikowała stanowisko w sprawie 

eksperymentalnych terapii komórkowych, podsumowując je zachętą kierowaną do pacjentów i członków ich rodzin, 

by zasięgali opinii lekarzy przed poddaniem się terapiom komórkowym. Aby móc udzielić pacjentowi wyczerpujących 

informacji w tej sprawie, lekarz powinien być świadomy argumentów przemawiających za i przeciwko takiej 

eksperymentalnej terapii. W artykule przedstawiono obecny status terapii komórkowych w Polsce i na świecie, omówiono 

aspekty związane z bezpieczeństwem terapii niezarejestrowanej oraz warunki etyczne dopuszczalności jej stosowania 

ze szczególnym uwzględnieniem kwestii, na które powinien zwrócić uwagę lekarz podstawowej opieki zdrowotnej 

poproszony przez pacjenta o radę.
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Wstęp

W związku z postępującą globalizacją i coraz ła-
twiejszym dostępem do informacji pacjenci znaj-
dują się w obszarze oddziaływania reklamowe-
go podmiotów świadczących usługi w  różnych 
systemach prawnych, również poza regulacjami 
polskimi czy nawet europejskimi. Jest to niekon-
trolowany rynek produktów komórkowych nie-
podlegających żadnemu nadzorowi urzędów 
regulacyjnych, opierający się na marketingu bezpo-
średnim, najczęściej internetowym, kierowanym do 
końcowego odbiorcy (pacjenta), często w sposób 
agresywny i przez media społecznościowe (59%  

Facebook, 56% Twitter, 51% YouTube, 38% blogi,  
26% Google+, 12% LinkedIn) [1]. Badanie przepro-
wadzone w  2019 r. i  opublikowane w  JAMA [2] 
wykazało, że w co trzeciej spośród 608 klinik dzia-
łających na terenie kraju pierwszego świata, jakim 
są USA, terapia komórkowa była podawana przez 
osobę niebędącą lekarzem, a w zaledwie 19% klinik 
podania ze wskazań innych niż ortopedyczne były 
wykonywane przez lekarza o specjalności odpo-
wiadającej leczonej chorobie [3]. Analogicznych 
badań nie przeprowadzono w krajach będących 
mekką turystyki medycznej – takich jak Ukraina, 
Indie czy Tajlandia. Unia Europejska ani państwa 
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członkowskie nie mają narzędzi, by zapobiegać 
wyjazdom pacjentów pozbawionych możliwości 
leczenia w kraju ojczystym do krajów, w których nie 
ma żadnego nadzoru regulacyjnego nad terapiami 
komórkowymi. Zagrożeń dla zdrowia pacjenta jest 
wówczas wiele – od bariery językowej przez brak 
europejskich standardów wytwarzania produktu, 
brak odległej obserwacji i odpowiedzialności za 
leczenie ewentualnych powikłań aż po różnice 
w standardach kształcenia lekarzy (np. w Indiach 
indywidualną praktykę lekarską może podjąć osoba 
po czteroletnich studiach licencjackich) [4]. W przy-
padku pacjentów decydujących się na terapię za 
granicą nie ma zatem nawet gwarancji, że osoba 
podająca komórki będzie lekarzem. 
Terapie komórkowe w Europie mają status produktu 
medycznego terapii zaawansowanej (advanced the-
rapy medicinal product – ATMP) i są podawane bez 
wymogu uzyskania rejestracji centralnej, w ramach 
zwolnienia szpitalnego (hospital exemption – HE), 
uregulowanego rozporządzeniem (WE) nr 1394/ 
2007 Parlamentu Europejskiego i Rady [5]. Podanie 
ich pacjentowi musi być poprzedzone uzyskaniem 
zgody komisji bioetycznej, której przedstawiany 
jest przegląd literatury naukowej opisujący aktual-
ny stan wiedzy w danym obszarze terapeutycznym, 
a  przystąpienie do eksperymentu jest możliwe 
tylko dla pacjentów, w przypadku których wyczer-
pane zostały potwierdzone opcje terapeutyczne. 
Podobnie jak wszystkie inne produkty lecznicze, 
ATMP-HE muszą być wytwarzane w rygorze GMP 
(Good Manufacturing Practice), pod nadzorem od-
powiedniej agencji (w Polsce Główny Inspektor 
Farmaceutyczny – GIF), do której zgłaszane są rów-
nież ciężkie działania niepożądane. Każdorazowe 
wystąpienie ciężkiego działania niepożądanego 
skutkuje wszczęciem kontroli przez GIF, która ma na 
celu ustalenie, czy było ono związane z produktem. 
Z  tego względu terapie komórkowe podawane 
w ramach ATMP-HE nie są zaliczane do terapii nie-
potwierdzonych (unproven therapies) [6]. 
Mianem „terapii komórkami macierzystymi” może 
być określone stosowanie komórek o różnorakich 
właściwościach biologicznych, uzyskiwanych z róż-
nych tkanek (m.in. krwi obwodowej, szpiku, tkanki 
tłuszczowej, pępowiny, łożyska, wód i błon pło-
dowych, krwi miesiączkowej, miazgi zębowej), ko-
mercjalizowanych w postaci produktu o różnym 
stopniu czystości, wytwarzanego w rygorze GMP 
albo poza takim rygorem. Na przykład preparat 
zawierający komórki pozyskane z tkanki tłuszczo-
wej może być produktem, w który znajdują się wy-

łącznie komórki MSC namnażane w laboratorium 
przez wiele tygodni i kontrolowane pod względem 
jakości (żywotności, immunofenotypu, stabilności 
genetycznej) oraz czystości preparatu (mikrobio-
logicznej, toksykologicznej), albo wyprodukowaną 
przyłóżkowo na zasadzie ekstrakcji i odwirowania 
mieszaniną różnego rodzaju komórek (stromal va-
scular fraction – SVF), podawaną bez jakichkolwiek 
badań jakości produktu. Tkanka tłuszczowa wydaje 
się dominującym źródłem komórek do pozahe-
matologicznych terapii komórkowych. Spośród 
76 klinik oferujących terapie komórkowe w 2019 r. 
w Wielkiej Brytanii 20 oferowało komórki uzyskiwa-
ne z tłuszczu, 13 ze szpiku, 8 z krwi, 4 „roślinne ko-
mórki macierzyste”, 2 z popłodu, 1 z rogówki, 25 nie 
podawało pochodzenia komórek, a 12 podawało 
wyłącznie nazwę technologii (np. Lipogems, FAMI) 
[7]. Osocze bogatopłytkowe (platelet-reach plasma), 
również podawane w niektórych klinikach medycy-
ny regeneracyjnej i reklamowane jako analogiczne 
do terapii komórkowych, nie jest terapią komórko-
wą. Jego potencjał regeneracyjny jest ograniczony 
i słabiej udokumentowany, a technologia produkcji 
rodzi te same problemy co SVF [8].
Pod względem właściwości regeneracyjnych te-
rapiami komórkowymi mogą być komórki hema-
topoetyczne albo niehematopoetyczne komór-
ki mezenchymalne (mesenchymal stem/stromal/ 
signalling cells – MSC). Komórki hematopoetyczne 
ze wskazań hematologicznych są terapiami stan-
dardowymi. Ze wskazań pozahematologicznych 
(niehomologicznych) bywają podawane w postaci 
krwi pępowinowej z sukcesami klinicznymi odno-
towywanymi w badaniach klinicznych (np. w mó-
zgowym porażeniu dziecięcym) [9], jednak w tym 
przypadku czynnikiem terapeutycznym są raczej 
pozakomórkowe związki aktywne biologicznie 
zawarte w egzosomach i rozpuszczone w osoczu, 
takie jak czynniki wzrostu czy miRNA. To właśnie te 
związki, a nie zdolność do różnicowania w tkanki, 
odpowiadają za regeneracyjne działanie komórek 
MSC. Komórki MSC nie są skończonym produk-
tem, ponieważ jako byty żywe odbierają bodźce 
ze środowiska i odpowiadają na nie w zależności 
od sytuacji. Liczba opisanych dotychczas związków 
wydzielanych przez komórki MSC zbliża się do 1000 
[10], co jest zaskakująco zgodne z  liczbą obecnie 
prowadzonych badań klinicznych. Ponadto wyka-
zują one także inne mechanizmy działania: wcho-
dzą w bezpośrednie interakcje komórka – komórka 
i przekazują innym komórkom duże struktury, takie 
jak miRNA czy mitochondria. Oznacza to, że MSC są 
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nie tyle lekiem, co fabryką leków, personalizującą 
się w zależności od potrzeb in situ, dlatego nie moż-
na ich zastosowania we wszystkich wskazaniach 
uważać za podanie tego samego produktu. Szcze-
gółowe mechanizmy działania zostały omówione 
w licznych artykułach [11–22]. 
Ze względu na zdolności różnicowania się komórki 
macierzyste mogą być totipotencjalne, pluripo-
tencjalne, multipotencjalne lub unipotencjalne. 
Totipotencjalne i pluripotencjalne są komórki em-
brionalne oraz iPSC, których pluripotencja jest in-
dukowana in vitro. Nie są one dostępne w Polsce do 
zastosowań terapeutycznych, ponieważ nadmierna 
zdolność do różnicowania zagraża rozwojem no-
wotworu, a wykorzystanie komórek zarodkowych 
budzi wątpliwości etyczne. W  Polsce w  ramach 
ATMP-HE wykorzystuje się mezenchymalne komór-
ki multipotencjalne, jednak istnieją również kliniki 
podające SVF. 

Bezpieczeństwo
Profil bezpieczeństwa komórek MSC jest oceniany 
od 25 lat. W tym czasie w 950 badaniach klinicznych 
zarejestrowanych pod legislacją amerykańską pre-
paraty zawierające MSC podano 10 000 pacjentów 
w 188 badaniach fazy pierwszej lub drugiej, a dzie-
sięć z tych badań przeszło do fazy trzeciej [23]. Jest 
to liczba porównywalna z liczbą pacjentów, którzy 
otrzymali szpik kostny lub wyizolowane z niego 
krwiotwórcze komórki macierzyste przez 25 lat sto-
sowania tej uznanej dziś metody leczenia [24]. Meta-
analiza 93 publikacji dotyczących MSC zamieszczo-
nych w recenzowanych czasopismach do sierpnia 
2017 r., przeprowadzona na łącznej liczbie 2001 
pacjentów z 53 chorobami, wykazała brak trwałych 
działań niepożądanych, w  szczególności nowo-
tworów i odrzucenia komórek MSC izolowanych 
z galarety Whartona [25]. Podanie innych typów ko-
mórek wiązało się z incydentalnym występowaniem 
powikłań. Dotychczas opublikowano jeden artykuł 
przeglądowy opisujący zdarzenia niepożądane od-
notowane po podaniu różnych typów komórek 
[26]. W skrócie, na hasło „unproven”, „unauthorized”, 
„stem cell”, „interventions”, „tourism”, „clinic” oraz 
„complication”, „death”, „neoplasm”, „tumor”, „infec-
tion”, „inflammation” (odpowiednio: „niepotwier-
dzone”, „nieautoryzowane”, „komórki macierzyste”, 
„interwencje”, „turystyka”, „klinika”, „powikłania”, 
„śmierć”, „nowotwór”, „guz”, „zakażenie”, „zapale-
nie”) autorzy znaleźli doniesienia o  wystąpieniu po-
ważnych działań niepożądanych (SAE) u 19 pacjen-
tów w literaturze i 16 doniesień w wiadomościach 

prasowych. Ponadto w 2010 r. odnotowano jeden 
zgon 18-miesięcznego dziecka po podaniu komórek 
ze szpiku „domózgowo” z powodu krwotoku we-
wnętrznego [27]. W żadnym przypadku nie były to 
komórki z galarety Whartona, co jest zgodne z wy-
nikami przytoczonej metaanalizy. Trzy przypadki 
utraty wzroku opisane w powyższym artykule były 
skorelowane. Nastąpiły one w odstępie kilkudnio-
wym, po podaniu w tej samej klinice produktu SVF 
(czyli mieszaniny komórek, a nie leku ATMP).
Zdarzenia niepożądane są nieodłącznie związane 
z każdą interwencją medyczną. Zarejestrowane 
i dopuszczone do obrotu leki były powodem blisko 
2,2 mln zgłoszeń zdarzeń niepożądanych, z czego 
1,16 mln stanowiły SAE inne niż zgon, a 174 tys. 
zgony [28]. Standardowe terapie komórkowe także 
bywają przyczyną SAE, również zagrażających życiu 
[29–34], a częstość występowania powikłań rzędu  
3 na 886 (0,34%) [35] czy 3 na 1125 (0,27%) [36] podań 
homologicznych jest porównywalna z częstością 
notowaną po podaniach produktów wytworzonych 
przez Polski Bank Komórek Macierzystych w zasto-
sowaniach niehomologicznych (szczegóły niżej). 
W teście c2 nie jest to różnica istotna statystycznie 
(p = 0,61 i p = 0,38). Ilość ta jest porównywalna rów-
nież z odsetkiem SAE wśród 2408 dawców szpiku 
i krwi obwodowej [37]. Odrębną kwestią jest jednak 
to, czy zdarzenia niepożądane związane z terapiami 
komórkowymi są właściwie raportowane. Spośród 
351 podmiotów oferujących terapie komórkowe 
w USA w 2015 r. do wiosny 2019 r. z rynku zniknęły  
52 firmy (15%), a kolejnych 36 (10%) przestało ofero-
wać terapie komórkowe, częściowo w związku z kro-
kami podjętymi przez Food and Drug Administration 
(FDA) w celu ukrócenia nielegalnych praktyk, co jest 
zjawiskiem pozytywnym, ale może utrudniać moni-
torowanie zdarzeń niepożądanych [38]. 
W  uzupełnieniu powyższego przeglądu należy 
wspomnieć o doniesieniach newsowych. 21 grud-
nia 2018 r. FDA wydała komunikat o  zakażeniu 
bakterią kałową u 12 pacjentów, którzy otrzymali 
preparaty komórkowe wyprodukowane przez Ge-
netech i sprzedawane przez Liveyon [39]. Wskazu-
je to na skażenie partii produktu spowodowane 
prawdopodobnie naruszeniem GMP, ale w raporcie 
podkreślono, że preparaty podawane w warunkach 
ambulatoryjnych stwarzają zagrożenie dla pacjenta 
związane z brakiem odpowiedniej premedykacji 
i procedur szpitalnych dotyczących kontroli zaka-
żeń. Z tego względu FDA zaleca unikanie podań 
poza badaniami klinicznymi, w których zagwaran-
towany jest odpowiedni nadzór nad wytwarza-
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niem produktu oraz raportowanie zdarzeń niepo-
żądanych.  We wrześniu 2019 r. FDA poinformowała 
o licznych (nie sprecyzowano ilu) SAE odnotowa-
nych po podaniu bezkomórkowych produktów ko-
mórkopochodnych zawierających egzosomy [40]. 
Wszystkie pochodziły z  jednego stanu. FDA przy-
pomniała, że produkty zawierające egzosomy rów-
nież są produktami biologicznymi i muszą spełniać 
analogiczne wymagania dotyczące warunków wy-
twarzania i podania jak terapie pełnokomórkowe. 
Warto zauważyć, że wymagania FDA są spełnione, 
jeżeli preparat ma status ATMP-HE.
W lipcu 2020 r. ukazały się wyniki badania ankieto-
wego przeprowadzonego wśród 1150  neurologów 
praktykujących w USA [41]. Spośród 204, którzy 
odesłali ankiety, 64% miało przynajmniej jednego 
pacjenta, który poddał się terapiom komórkowym, 
a blisko 1/3 rozmawiała na ten temat z więcej niż  
15 pacjentami rocznie. Ankietowani neurolodzy 
przypisali terapiom komórkowym 4 zgony, 12 infek-
cji i 3 nowotwory. Łączna liczba pacjentów, którzy 
poddali się terapiom komórkowym, nie została 
podana. Tylko 28% podań miało miejsce w USA,  
21% za granicą (w  Niemczech, na Bahamach, 
w  Meksyku, krajach Ameryki Środkowej, Rosji),  
39% zarówno w USA, jak i za granicą, a 12% lekarzy 
nie miało informacji na temat kraju. Podsumowując 
– pomimo ogromnej skali podań niehomologicz-
nych w artykułach naukowych i w mediach są zale-
dwie pojedyncze doniesienia o SAE.
Po podaniach produktów wytworzonych przez 
Polski Bank Komórek Macierzystych doszło do  
7 ciężkich zdarzeń niepożądanych na 1451 pacjen-
tów (5499 podań), co daje odsetek 0,48% na pacjen-
ta i 0,13% na podanie, przy czym 3 z nich (odwar-
stwienie siatkówki) wystąpiły w chorobach, które 
same z siebie grożą takim zdarzeniem. Każdorazo-
wo kontrola GIF wykazała, że nie miały one związ-
ku z wadą produktu. Leki będące alternatywą dla 
terapii komórkowych – jeśli istnieją – również nie 
są wolne od działań niepożądanych. W badaniach 
klinicznych z wykorzystaniem terapii komórkowych 
co piąte zdarzenie niepożądane było związane nie 
z zastosowaniem leku badanego, ale aktywnej kon-
troli, i był to najwyższy odsetek wśród wszystkich 
klas leków, co wskazuje, jak trudną materią są cho-
roby leczone tymi metodami [42].

Terapie komórkowe w badaniach 
klinicznych

Nie ulega wątpliwości, że randomizowane i zaśle-
pione badania kliniczne stanowią dowód wysokiej 

jakości, który przewyższają jedynie metaanalizy 
takich badań oraz badania rejestrowe. Około 1000 
badań klinicznych oceniających terapie komórkowe 
wciąż się toczy, ale opublikowane wyniki dotyczą 
mniejszości. Rejestracja każdej terapii eksperymen-
talnej jako badania klinicznego nie jest możliwa, 
ponieważ zdecydowana większość wskazań, w ja-
kich znajdują zastosowanie terapie komórkowe, 
to choroby niszowe albo niejednorodne klinicznie, 
takie jak autyzm czy mózgowe porażenie dziecięce, 
co komplikuje opracowanie kryteriów włączenia. 
Zainteresowanie światowego przemysłu biotech-
nologicznego i  farmaceutycznego skupia się ze 
względów ekonomicznych na chorobach, które do-
tyczą dużej liczby pacjentów lub wymagają leczenia 
przez lata, ponieważ inwestycja rzędu 1 mld euro 
musi się zwrócić [43]. Odsetek leków, które z fazy 
badań klinicznych przechodzą do komercjalizacji 
wynosi 5–10%. Z czternastu leków komórkowych 
dopuszczonych do obrotu dwóch wytwórców wy-
cofało się ich z produkcji po dopuszczeniu na rynek 
(ChondoCelect i MACI) z powodów ekonomicznych. 
W związku z brakiem zainteresowania dużych kon-
cernów farmaceutycznych, wytwarzaniem ATMP 
w ramach HE zajmują się małe i średnie przedsię-
biorstwa, które nie mogą sobie pozwolić na urucha-
mianie badania klinicznego w każdym wskazaniu. 
Randomizowane badania kliniczne nie są jednak je-
dynym rodzajem dowodu naukowego znajdującym 
się w piramidzie evidence-based medicine (EBM). Jak 
zauważyli Wootton i wsp. [44], większość solidnie 
ugruntowanych postępowań w medycynie nigdy 
nie została oceniona w randomizowanych bada-
niach klinicznych, co stwarza nieuzasadnioną sytu-
ację podwójnych standardów w opiece zdrowotnej. 
Tymczasem już w 1977 r. Eisenberg zwrócił uwagę, 
że zaniechanie działania rodzi nie mniejsze konse-
kwencje etyczne niż jego podjęcie [16]. Podobnego 
zdania byli Kass i wsp. [45], którzy podkreślili, że roz-
różnienie pomiędzy badaniami a praktyką nie jest 
tym, co powinno znajdować się w centrum rozterek 
moralnych w medycynie. Rozróżnienie pomiędzy 
medycznym eksperymentem leczniczym a bada-
niami klinicznymi popiera również Insoo Hyun [46] 
– profesor bioetyki i filozofii specjalizujący się w te-
rapiach komórkowych. Podejście takie znajduje po-
twierdzenie także w  pozaeuropejskich systemach 
prawnych. W 30 stanach USA obowiązuje right to try 
(prawo do spróbowania) na podstawie przepisów 
stanowych, niezależnie od trybu extended access 
(poszerzonego dostępu) [47]. Indywidualny dostęp 
na zasadach tożsamych ze zwolnieniem szpitalnym 
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jest możliwy również w Kanadzie [48], Australii [49], 
Korei Południowej [50] i Japonii, gdzie ponadto 70% 
kosztów takiej terapii jest refundowane, a 30% płaci 
pacjent [11]. W niektórych krajach dostęp indywi-
dualny do terapii eksperymentalej jest uznawany 
za badanie kliniczne fazy 0 [51]. Przykładem pań-
stwa aktywnie szukającego złotego środka między 
ochroną zdrowia publicznego a wspieraniem sekto-
ra terapii innowacyjnych jest Japonia. W tym kraju 
pod kątem terapii komórkowych zmieniono prawo 
farmaceutyczne. W celu szybszego umożliwienia 
pacjentom dostępu do terapii komórkowych ten ro-
dzaj produktów leczniczych dopuszcza się do obro-
tu na 7 lat po wykazaniu bezpieczeństwa na grupie 
zaledwie 10 pacjentów [52]. W tym czasie wytwórca 
powinien zebrać dowody na jego skuteczność, aby 
uzyskać trwałą rejestrację. Pytania o to, czy EBM 
ma służyć pacjentowi, czy pacjent rozwijaniu EBM, 
pojawiają się wszędzie tam, gdzie zagrożone jest 
ludzkie życie, np. w związku z leczeniem COVID-19 
[53]. Włoskie badanie ankietowe wykazało, że 3/4  
pacjentów jest dobrze zorientowanych w temacie 
badań klinicznych i terapii eksperymentalnych i co 
drugi oczekuje prawa do samostanowienia w tym 
zakresie [54]. Z kolei według badania przeprowa-
dzonego wśród studentów w Malezji gotowość do 
płacenia za terapię komórkową jest pozytywnie 
skorelowana z wiedzą na ten temat i największa 
wśród osób studiujących kierunki medyczne [55]. 
Duże emocje budzi również kwestia odpłatności 
terapii, których skuteczność nie została w pełni 
potwierdzona. W literaturze bioetycznej jest ona 
jednak ukierunkowana nie na stosunek korzyści do 
kosztów, lecz na kwestię dostępności terapii ekspe-
rymentalnych dla osób, których nie stać na pokrycie 
tych kosztów. Problem ten został wyczerpująco 
przeanalizowany przez Moore, którą rozważania tej 
kwestii doprowadziły do konkluzji, że nierówność 
w dostępie do tego rodzaju terapii jest moralnie 
usprawiedliwiona pod dwoma warunkami: pierw-
szym jest szansa, że taka terapia przyczyni się do 
zwiększenia wiedzy, która zaowocuje wyrówna-
niem dostępu pacjentów w przyszłości, a drugim 
przeprowadzenie tego w sposób chroniący dobro-
stan pacjentów, którzy na płatną terapię nie mogą 
sobie pozwolić [56]. 

Kwestie etyczne
Ocena stosunku potencjalnych korzyści z leczenia 
do związanego z nim ryzyka leży w zakresie odpo-
wiedzialności zawodowej lekarza prowadzącego 
eksperyment oraz wolnej decyzji pacjenta, który 

– o ile nie jest ubezwłasnowolniony – ma etyczne 
i stanowione innymi regulacjami prawo do samo-
dzielnego podejmowania decyzji w zakresie zarzą-
dzania własnym majątkiem w celu podjęcia działań 
dających szansę na wydłużenie życia i poprawę 
jego jakości. Lekarz poproszony o dodatkowe za-
opiniowanie udziału w eksperymentalnej terapii 
komórkowej powinien rzetelnie i wyczerpująco 
przedstawić aktualny stan wiedzy w danym ob-
szarze, z uwzględnieniem najnowszych publikacji 
naukowych. Terapie komórkowe rozwijają się dy-
namicznie, a najnowsze doniesienia opisujące ich 
podstawy molekularne, efekty kliniczne i zdarzenia 
związane z bezpieczeństwem pojawiają się w bazie 
PubMed codziennie. Ponadto lekarz powinien się 
upewnić:
•	 czy produkt, który ma zostać podany pacjen-

towi, będzie wyprodukowany w rygorze GMP, 
pod nadzorem organu regulacyjnego (w Polsce 
GIF),

•	 czy choroba pacjenta jest poważna i nieuleczal-
na i czy zostały wyczerpane wszystkie dostępne 
opcje terapeutyczne potwierdzone w bada-
niach klinicznych,

•	 czy pacjentowi w rzetelny sposób przedstawio-
no naturalny przebieg choroby i rokowanie,

•	 czy pacjent rozumie, że terapia komórkami 
macierzystymi, mimo że odpłatna, jest terapią 
eksperymentalną, o której zastosowaniu u ludzi 
decydują przesłanki z badań przedklinicznych, 
wobec czego uzyskanie korzyści klinicznej nie 
jest gwarantowane,

•	 czy pacjentowi został przedstawiony formu-
larz świadomej zgody, zawierający informacje 
o możliwych zdarzeniach niepożądanych, 

•	 czy pacjent miał dość czasu, aby zapoznać się 
z zawartymi w nim informacjami, zweryfikować 
je i wyjaśnić ewentualne wątpliwości z osobą 
zaufaną inną niż przedstawiciel kliniki,

•	 czy pacjent jest w stanie kognitywnym i emo-
cjonalnym umożliwiającym zrozumienie przed-
stawianych mu informacji i wyrażenie świado-
mej zgody,

•	 czy w danej chorobie toczą się badania klinicz-
ne, w których pacjent mógłby wziąć udział, czy 
zna różnicę pomiędzy badaniem klinicznym 
(darmowe, ale bez gwarancji otrzymania bada-
nego leczenia) a eksperymentem medycznym 
(leczenie badane gwarantowane, ale udział jest 
odpłatny),

•	 czy podanie preparatu odbędzie się w warun-
kach szpitalnych, 
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•	 czy pacjent będzie monitorowany po podaniu 
pod kątem zdarzeń niepożądanych, 

•	 czy sposób pozyskania środków na terapię 
jest bezpieczny (oszczędności, pomoc rodziny, 
zbiórki publiczne), czy też stwarza poważne 
ryzyko ekonomiczne dla pacjenta i jego rodzi-
ny (wysokooprocentowana pożyczka w firmie 
parabankowej).

Podsumowanie
W warunkach globalizacji terapie komórkowe są 
opcją, z którą polscy pacjenci będą mieli styczność 
w sposób nieunikniony. Ich zasadność, skuteczność 
i bezpieczeństwo są zróżnicowane w zależności 
od wskazania, drogi podania, pochodzenia i wła-
ściwości komórek, technologii, standardów GMP 
oraz nadzoru organu regulacyjnego. Wyłącznie 
terapiom komórkowym poświęconych jest wiele  
recenzowanych czasopism naukowych z IF indekso-
wanych w bazie PubMed. Liczne artykuły są publi-
kowane w otwartym dostępie, a abstrakty wszyst-
kich są dostępne za darmo. Udzielenie rzetelnej 
informacji pacjentowi pytającemu o radę w tym 
zakresie wymaga zapoznania się z najnowszą lite-
raturą oraz oceny kwestii etycznych związanych 
ze świadomą zgodą na udział w eksperymencie. 
Terapie spełniające warunki dotyczące jakości i nad-
zoru regulacyjnego są opcją, którą można rozważyć 
w przypadku wyczerpania zarejestrowanych terapii. 
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