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Abstract: When discussing the issues of human relations and
behaviour in society, I visualize a society that is guided by rules
or rules, which, once violated, trigger the legal responsibility of
the individual. In addition, there are moral concepts that are
not related to the law, for example ethics, which deals with the
study of moral principles. The topic of this article addresses the
autonomy and responsibility of the researcher in research on
human subject, starting from historical cases in the ethics
development — Nuremberg Code or Tuskegee Study. An
important aspect to know about research on human subjects is
the "Nuremberg Code", which raised the issue of the
extraordinary abuses of Nazi doctors who were doing
experiments on prisoners, without their will. These scientific
expetiments wete called "crimes against humanity" and were
tried at the Nuremberg Tribune. Consequently, for good moral
conduct, this code was adopted, which introduced consent, the
right of the person to withdraw without being sanctioned
regardless of the time of the experiment and the risk-benefit
analysis. Therefore, the rules that are in force today regarding
research on human subjects reflect the treaction of an
international community on those immoral medical
experiments.
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Introducere

Etica medicala cuprinde o serie de principii referitoare la
comportamentul medicilor, care le ofera acestora orientarea corectd in
activitatea pe care o desfasoara.

,»Proiectele de cercetare care vizeaza subiecti umani trebuie evaluate
de o Comisie de etica profesionald constituita la nivelul fiecarei institutii de
invitamant superior acreditata, care trebuie sa cuprinda cel putin cinci
membri cu urmatoarele competente: cel putin doi membri sa aibd o varstd de
cunoastere in domeniile cercetarii, un expert in etica, un avocat si cel putin
un membru din afara institutiei.” (Departamentul de cercetare
managementul proiectelor inovare si transfer tehnologic, 2015:1-11). Aceasta
comisie are datoria de a asigura siguranta subiectilor ce sunt inclusi in studiu,
precum si obligatia de a examina documentele de raportare a efectelor
adverse ce pot aparea pe parcursul studiului, dar si de a tine evidenta acestor
documente. Comitetele de etici au aparut odatad cu dezvoltarea cercetarii
biomedicale pentru a se evita abuzurile sau studiile neetice, aceste lucruri
ajungand si fie sanctionate pana la oprirea finantarii, in cazul incalcarii
principiilor eticii.

In tara noastra, comitetele de etica le gasim si la nivelul spitalelor si a
centrelor de sandtate publicd unde sunt desfasurate diferite cercetdri, in
special studii clinice.

oEtica  cercetarii  pe subiecti umani nu s-a nascut in
contemporaneitate. In Statele Unite au existat reglementiri etice inci de la
inceputul anilor 1900. In anul 1907 Osler arita ci tiintele umane pot fi
folosite in cercetare numai dupa ce siguranta unui nou medicament sau
proceduri medicale este demonstrata pe animale. Subiectul putea participa
numai dupi consimtamantul prealabil si numai dacid cercetarea i aducea un
beneficiu direct pentru el; participarea voluntarilor sanitosi in experimente
era permisi numai in conditiile cunoasterii detaliilor despre studiu si
obtinerii acceptului acestora.” (Rotaru, Gavrilovici, 2015)

I. Principii de eticd ale unei cercetari

Cercetarea stiintificd este supusa unor reguli, etice i morale, ce sunt
derivate din principiile societatii umane. Ca si beneficiari ai aceste cercetari
sunt: societatea si cercetitorul.

Pentru a intelege structura umani, sunt necesare cunostinte care se
dobandesc prin cercetare, procesul ce analizeaza structuri, relatii pe baza
cirora se formuleaza si se testeaza ipoteze, teorii sau legi prin diferite metode
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experimentale, aceasta implicand riscuri rezervate subiectilor cercetarii, iar
din aceastd cauzi trebuie respectate anumite reguli de eticd si morald ce sunt
derivate din principiile de bazi ale societatii (Leabu, 2018; Sandu, 2012).

* Principiul precautiei se referd la clarificarea gradului de risc ce
caracterizeazi rezultatele cercetirii. In desfisurarea activitatilor de cercetare
sunt luate in considerare consecintele ce pot fi prezise prin intermediul
datelor stiintifice, alituri de acelea a ciror probabilitate nu poate fi negata
chiar daci nu este dovedita stiintific (Socaciu, ef a/, 2018).

* Confidentialitatea presupune interzicerea furnizdrii de informatii
despre aplicatiile evaluate persoanelor straine.

* Principiul justitiei se refera la accesul liber la asistenta medicala, la
repartitia corectd a resurselor. Nedreptatea apare cand, injust, ii este impus
unei persoane o anumita sarcina sau cand ii este refuzat fara motiv un
beneficiu la care aceasta ar avea drept. Cercetatorul care lucreaza cu subiectii
umani are o responsabilitate mare si anume aceea de a proteja starea de bine
a subiectului in cauza.

* Principiul respectului fata de celalalt include doua convingeri etice:
autonomia persoanei si dreptul la protectie al acesteia daca are autonomie
diminuata. Prin respectarea autonomiei se intelege acordarea unei importante
cuvenite alegerilor persoanei in cauzd, a opiniilor acesteia. Lipsa de respect
fatd de o persoana presupune refuzul libertitii de actiune al acesteia potrivit
judecdtii sale sau ascunderea unor informatii in lipsa unor motive
convingitoare de a o face.

* Principiul beneficientei face referire la doud reguli: cea de a nu face
rau fiintei vii si cea de a maximaliza beneficiile posibile cu minimalizarea
efectelor nedorite. Chiar daci beneficienta este obligatorie, se ridicd o
problema care priveste decizia luata asupra situatiilor unde este justificat sa
se urmdreasci un beneficiu si alta, in care din cauza riscului trebuie
abandonata urmarirea beneficiului (Sandu, 2012).

II. Ce este cercetarea si ce implica?

Cercetarea este o activitate prin care se testeazd o ipotezd ce permite
elaborarea unor concluzii dezvoltand cunostintele cuprinse in principii sau in
teorii. Aceasta include:

* Studii ale proceselor biochimice, patologice, fiziologice

* Rispuns la interventii manifestate prin reactii psihologice, fizice,
chimice

* Studii privitoare la consecintele asupra comunitatii si la masuri
terapeutice
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* Studii privitoare la comportamentul uman.

Cercetarea are scopul de evalua eficacitatea si siguranta unui
tratament. In acest caz, practica si cercetarea sunt desfisurate impreund.
»Regula general aplicabild este: Orice element de cercetare existent intr-o
activitate obligad la revizia acelei activititi in scopul protejarii subiectilor
umani.” (Universitatea de Medicina si Farmacie Tg.Mures, n.d.; Belmont
Report, 1991)

I1I. Aspecte etice privitoare la protocolul studiului

Implicarea intr-o cercetare a subiectilor umani se refera la:

* colectarea de la pacienti sau voluntari sanatosi de produse
biologice,

* efectuarea unor interventii medicale in scop terapeutic,

* observarea participantilor.

Posibilitatea de a obtine rezultate neasteptate, accidentale trebuie
analizatd de investigator, rezultatele avand posibilitatea de a apirea cand se
desfasoari studii imagistice sau care implica analize genetice. Informatiile au
relevantd doar daci se poate identifica persoana in cauza (Lege nr.95 din 14
aprilie 2006 privind reforma in domeniul sinatatii. Retrieved from
http://www.cdep.ro/pls/legis/legis pck.htp act text?idt=72105).

Trebuie acordatd o atentie deosebita grupurilor vulnerabile care
participa la cercetare, protocolul incluzand descrierea vulnerabilitatii,
justificarea acesteia, dar si mdsuri suplimentare pentru protectia
participantilor si datele lor personale. Dacid o cercetare se realizeaza prin
intermediul unui grup vulnerabil, inclusiv minorii sindtosi, trebuie sa existe o
justificare din partea investigatorului cu privire la necesitatea utilizdrii acestui
grup in cercetare. ,,Potrivit CIOMS exista cinci justificari pentru aceasta:

1. cercetarea nu poate fi condusi pe alte grupuri, mai putin
vulnerabile,

2. scopul cercetarii este de a obtine cunostinte menite s
imbunatiteasca diagnosticul, preventia sau tratamentul bolilor asociate
respectivului grup vulnerabil,

acestor pacienti,

4. subiectilor li se va asigura accesul la orice procedurd/produs de
diagnostic, preventie sau tratament disponibile,

dacd subiectii sunt incompetenti mental sau incapabili sa isi dea
consimtamantul, acordul lor va fi completat cu permisiunea tutorelui legal
sau a altui reprezentant.” (Rotaru, Gavrilovici, 2015; CIOMS, 2016).


http://www.cdep.ro/pls/legis/legis_pck.htp_act_text?idt=72105

Autonomy and Responsibility of the Researcher in Research on Human ...
Maria Iuliana COSTENIUC

Neprotejarea grupurilor vulnerabile duce la incalcarea respectului
persoanei si la riscul de exploatare a individului. Aceste persoane vulnerabile
sunt cele care se afld In incapacitate absoluti sau relativa de a-si putea proteja
propriile interese deoarece nu sunt suficient de inteligente, nu au suficienta
educatie sau resurse (CIOMS, 2016).

In cercetarea biomedicali sunt recunoscute doud grupuri de
persoane vulnerabile:

* care depind de altd persoana ca sia-i protejeze, adicd lipsa
discernamantului (copii, suferinzii de boli psihice)

* care pot fi constranse ca si devind subiecti de cercetare, prin
vulnerabilitatea data de fricd, suferintd extrema sau alti factori, nefiind vorba
despre lipsa discernimantului ca in primul caz, ci de o alterare periodicd a
capacitatii de ratiune (Rotaru, Gavrilovici, 2015).

Pot deveni vulnerabili urmatoarele persoane: femeile gravide,
pacientii In stare terminala de cancer, minorii $i voluntarii sanatosi minori.

Un alt aspect foarte important de etica referitor la protocolul unui
studiu de cercetare este evaluarea beneficiilor, dar si a riscurilor. Sunt cateva
aspecte cheie ale abordarii acestor doud notiuni si anume:

* evaluarea risc-beneficiu ia in considerare comunitatea si sistemul de
sandtate, nu se opreste doar la un singur individ,

* riscurile ce derivd din cercetare nu se limiteaza doar la vatamarea
fizica, ci si la cea psihologica si sociala. Privitor la vitimarea fizicd, riscul
afectdrii acesteia este dat de medicamentele sau tratamentele folosite in faza
experimentald cum ar fi punctiile lombare, recoltarile venoase, radiografiile.
Riscul psihologic poate apirea prin simpla aplicare a unui chestionar, interviu
dacd individul a suferit evenimente traumatice sau stresante pe parcursul
vietii. Riscul social poate aparea daca informatiile confidentiale luate pe
parcursul studiului nu sunt protejate, astfel participantii ar putea fi
discriminati sau stigmatizati.

* evaluarea beneficiilor trebuie si faca diferenta intre potentialele
beneficii pentru stiinta, beneficiile pentru comunitatea in care este desfasurat
studiul si beneficiile directe pentru indivizii care participd la acest studiu (
Rotaru, Gavrilovici, 2015).

Dacia cercetatorul are suspiciuni asupra raportului risc-beneficiu, se
va abtine sa initieze cercetarea. Aceasta se va desfisura numai daca
importanta obiectivelor va depasi riscurile adresate subiectului. Riscul se
referd la efectul nedorit, iar beneficiul la achizitia pozitiva ce priveste starea
de bine a subiectilor. Evaluarea riscurilor si a beneficiilor se referd la
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marimea raului posibil de citre beneficiile anticipate. Deci, riscul trebuie sa
fie inferior sumei beneficiilor.

IV. Responsabilitati

Persoanele implicate in cercetare au o serie de responsabilititi ce
privesc: planificarea proiectului de cercetare, calitatea acesteia, luarea de
decizii, cunoasterea unor proceduri de eticd, derularea cercetarii.

> >

1. Planificarea proiectului

Cercetarea presupune asumarea obligatiilor inca de la planificarea
proiectului si se refera la faptul ca cercetitorii trebuie sa cunoasca
consecintele ce pot interveni asupra persoanelor ce sunt implicate in proiect.

2. Calitatea cercetarii este data de institutiile care colaboreaza la
proiectul de cercetare prin responsabilitatea pe care si-o asuma.

3. Luarea deciziei

Se incheie un angajament la care participa toti membrii echipei de
cercetare, care trebuie sd cunoasca tema cercetirii, si ofere timpul necesar
pentru a se consulta cu familia, §i sa nu existe intentia de a constringe
subiectul.

4. Cunoasterea procedurilor de etica

Colectivelor de cercetare le este garantatd independenta totala, avand
toate resursele pentru a putea avea un rol in educatie §i pentru a putea
proteja participantii la cercetare, acestea fiind oferite de catre institutiile de
invatamant acreditate si structuri de cercetare publice sau private.

5. Derularea cercetarii priveste o permanentd supraveghere.

6. O alti responsabilitate importantd este legatd de imbogatirea
cunostintelor, de analiza critica §i respectarea disciplinei in cercetare.

Cercetarea se poate desfasura doar daca subiectii au luat o decizie
clard in acest sens, acestia avand posibilitatea de a reveni oricand la decizia
lor. Este acceptatd cercetarea cu persoane inapte doar daca cercetitorii au
obtinut acordul unei persoane autorizate, acordul fiind valabil atat timp cat
subiectul este declarat inapt. In cazul in care integritatea le este recipatati,
cercetatorii au nevoie de decizia participantilor.

,Experimentarea umana trebuie sa respecte un numar de reguli:
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- sa fie precedatd de o serioasid experimentare pe animal;

- subiectul sa accepte voluntar, si fie major, in stare de libertate si
perfect informat despre riscuri;

- in cazul unor maladii incurabile, la subiecti in stadiul terminal,
remediul nu trebuie si provoace suferinte suplimentare si si existe sanse
rezonabile de a fi util;

- nu pot fi experimentate remedii care ar altera psihicul sau congtiinta
morala.” (Colegiul Medicilor din Romania, 2016)

Beneficiarul cercetarii este obligat si mentind starea de bine a
subiectilor cercetati. Se zice cd subiectii umani pot fi folositi numai dupi ce
medicamentul sau procedura a fost stabilita pe animale. Medicul are obligatia
de a se asigura ca persoana ce va fi supusa studiului isi da acordul cu privire
la interventia medicald, si cd acesta a primit informatiile necesare ce privesc
scopul si natura interventiei, consecintele si riscurile ce pot apirea. ,,Pe cat
posibil, medicul va urmdri ca informarea si fie adecvata §i raportatd
persoanei care urmeaza sa isi manifeste consimtamantul.” (Colegiul
Medicilor din Romania, 20106)

In cazul in care cercetitorul crede ci este prea riscant de a mai
continua programul deoarece se poate compromite starea de sandtate, acesta
poate intrerupe studiul.

Privitor la alegerea subiectilor, aceasta trebuie supusa principiului
justitiei. Prioritate au adultii dupa care copii. Existd si posibilitatea unei
inrolari injuste in cazul unor categorii minoritare (bolnavi, minoritati rasiale,
persoane institutionalizate). Aceste categorii de persoane trebuie protejate
pentru a nu fi implicate in mod abuziv In cercetare pentru cd sunt usor de
manipulat. Rezultatele cercetarii se vor face publice.

V. Caz practic. Experimentul Tuskegee

In acest caz este vorba despre un studiu desfasurat in perioada anilor
1932-1972, cand nu se cunostea niciun tratament pentru boala sifilis. Unui
numar de 400 de barbati infestati cu sifilis, le-a fost interzis tratamentul
deoarece cercetatorii doreau sa vada efectele pe termen lung ale bolii. La
sfarsitul experimentului, majoritatea participantilor la studiu erau decedati,
sotiile acestora erau si ele infectate, iar copii se nagteau cu sifilis.

Serviciul de Sindtate Publicd al Statelor Unite considera cd este o
idee bunid sa studieze pe pacientii afro-americani. Astfel, in 1932 au fost
testati 400 barbati cu varste cuprinse intre 25 si 60 de ani, acestia aflandu-se
in stadiul precoce latent al bolii. .a momentul initierii studiului, penicilina nu
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era descoperita, aceasta fiind stabilit mai tarziu ca fiind medicamentul de
tratare a sifilisului.

Subiectii recrutati erau informati ca vor fi ingrijiti in mod gratuit pe
parcursul studiului. Acestia erau monitorizati de cadre medicale, insa
medicamentele care li se administrau aveau doar efect placebo deoarece
cercetatorii din cadrul studiului au solicitat medicilor netratarea pacientilor
chiar dacd acestia erau expusi sau erau afectati direct de orbire, nebunie sau
chiar mureau din cauza bolii. In 1943, chiar daci aparuse penicilina, subiectii
nu au primit niciodata acest tratament, desi era folosit destul de des in SUA,
ba chiar au fost luate masuri ca acestia sa nu aiba acces la tratament.

In 1966, Peter Buxtun, fost angajat al Serviciului de Sanatate Publica
al Statelor Unite, care a devenit cunoscut drept denuntitorul responsabil
pentru incheierea experimentului de sifilis Tuskegee, a aflat despre acest
studiu si si-a exprimat ingrijorarea superiorilor, sustinaind ca ceea ce se
intampla era lipsit de eticd, mai ales cd studiul se desfisura deja de mai mult
de 30 de ani (Granberg & Galliher, 2010). A existat o comisie care a evaluat
studiul, insa acesta a continuat sa se desfagoare pentru a urmari participantii
pana cand acestia decedau, iar mai apoi erau supusi autopsiilor. In consecinta
manifestului unui public revoltat informat de atrocitatile raportate, directorul
Centrului de Control al Bolilor Infectioase, SUA, afirma cd subiectii
participanti la studiu au fost informati cu privire la primirea tratamentului si
puteau sa-l solicite oricand doreau, aratand faptul cd nu le-au fost refuzate
niciodatd medicamentele, ci acestea nu au fost oferite.

In 1947, ca reactie impotriva experimentelor desfasurate in lagarele
de concentrare din al doilea Rizboi Mondial, s-a instituit Codul de la
Nuremberg care stabilea principii etice de baza pentru cercetarea care
implica subiecti umani, cum ar fi consimtamantul informat.

In 2004 a murit ultimul subiect participant la studiu.

Opinez cid studiul Tuskegee este un model negativ, avand loc pe
fondul rasismului, participantii nu au avut la cunostinta ca vor fi subiectii
unei cercetdri pe subiecti umani, dar nici care sunt implicatiile bolii sifilis
asupra stirii de sandtate, pe termen lung, transgenerational chiar, fiind in fapt
victimele unei cercetiri care s-a bazat pe dezinformare si deruta voitd in
relatia cu participantii la studiu.

,,Partizanii drepturilor pacientilor sustin ca, desi in anii 1930 a spune
adevirul pacientilor nu era o norma legald, aceasta nu face ca dezinformarea
si chiar mintirea participantilor in studiul Tuskegee in anii 1930 sa poata fi
acceptabila etic.” (Rotaru, Gavrilovici, 2015:152)

Chiar daci e greu de imaginat ce lucruri Inspaimantitoare puteau face
cercetitorii in trecut, cred ca sunt lectii importante de invatat din studiul
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Tuskegee pentru persoanele ce efectueazd cercetdri sociale/medicale in
prezent, in era digitald. Un aspect important de retinut este ca cercetarea nu
ramane doar la subiectul participant, ci se extinde la familia acestuia si chiar
in comunitate, riscul fiind foarte mare.

Consider cid cercetarea pe subiectii umani trebuie desfisurata in
conformitate cu principiile etice cuprinse in “Declaratia pentru drepturile
omului” de la Helsinki. Siguranta, confortul subiectilor intr-un experiment
trebuie sa aiba prioritate fata de interesele stiintifice ale societatii.
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