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Abstract: Ethics is an understanding of the nature of conflicts
arising from the moral aspects that come with regard to certain
elements as well as the ideal way to deal with them. As in the
other fields, ethics in medical research deals with conflicts of
interest at different levels. The fundamental principles of
bioethics are: the principle of respect for autonomy, the
principle of doing good, the principle of not doing harm and
the principle of justice. These principles have been extremely
influential in the field of medical ethics and are fundamental to
understanding the current ethical assessment approach in
healthcare. The most important problem from this point of
view is the risks presented by some research methodologies on
the persons under investigation.
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Introducere

Etica se ocupa cu alegerile pe care le facem si actiunile noastre in
raport cu aceste alegeri. Astfel, In domeniul cercetarii medicale ea se ocupi
de alegerile luate atat de medici, cat si de pacienti si de indatoririle si
obligatiile medicilor fatd de pacientii lor. Etica medicald se ocupd, de
asemenea, de alegerile luate de societate, distributia resurselor si accesul la
ingrijirea sanatatii si aspectele care decurg din ele. O problema, in principal
pentru tarile in curs de dezvoltare, a fost masura in care principiile etice sunt
considerate universale sau ca relativ culturale — universalismul etic versus
opinia pluralistd. Provocarea pentru etica internationald in cercetarea
biomedicala este de a aplica pricipiile etice universale intr-o lume
multiculturald, cu o multitudine de sisteme de ingrijire a sindtatii si o variatie
considerabild a standardelor de ingtijire a sanatatii.

Cercetarea medicala — scurte definiri

Istoria aduce marturii despre abuzuri efectuate in numele cercetdrilor
medicale. Cea mai Inspaimantiatoare dintre toate atrocitatile a fost facuta
posibild de citre medicii nazisti care au folosit condamnati pentru
experimentarea umana. Descoperirea acestor experimente a uimit intreaga
lume, ceea ce a dus la formularea codului de la Nirnberg pentru a preveni
reaparitia unor astfel de situatii. Acesta a fost primul cod international de
etica in cercetarea clinicd, care stabilea liniile directoare pentru cercetarea pe
subiecti umani. Acesta a stabilit 10 principii clare care trebuie urmate de
cercetatori si a ficut esential consimtamantul voluntar, a permis subiectilor
sa se retraga din experimentare in orice moment, a interzis experimentele
care ar putea duce la vitamarea majora sau la moartea subiectilor si a ficut
obligatorie obtinerea de date preclinice inaintea experimentelor asupra
oamenilor. Chiar si codul de la Niirnberg nu a reusit sa pund capat practicilor
neetice de cercetare. In cele din urmi, un set de linii directoare a fost adoptat
de Asociatia Generali Medicali Mondiali (WMA - World Medical
Association), care au devenit apoi Declaratia de 1a Helsinki. Aceasta continea
32 de principii care pun accentul pe consimtamantul informat,
confidentialitatea datelor, populatia vulnerabild si cerinta unui protocol,
inclusiv pe motivele stiintifice ale studiului, care trebuie revizuite de un
comitet de eticd. Odatd cu acest document se ,,normeazi aspecte legate de
atitudinea precautd In cercetarea biomedicala si In inovarea din actul clinic.
Se mentioneaza, de asemenea, extinderea grijii, a atitudinii etice fatd de
animalele de laborator” (Leabu, 2018:133-155).
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Desi Declaratia de la Helsinki a creat o agitatie in comunitatea
medicald, atrocititile medicale au continuat. Odatd cu cresterea interesului
industriilor farmaceutice in realizarea experimentelor de cercetare in tarile in
curs de dezvoltare si subdezvoltate, Consiliul pentru Organizatiile
Internationale de Stiinte Medicale (CIOMS) in asociere cu Organizatia
Mondiala a Sinatatii (OMS) a elaborat in 1982 | ,Ghiduri etice internationale
pentru cercetarea biomedicald care implicd subiecti nmani”(Levine, 1993: 339-341).

Cele patru principii ale bioeticii au fost conturate in lucrarea lui Tom
Beauchamp si James Childress, “Principles of Biomedical Ethics” — principiul
respectului pentru autonomia persoanei, principiul beneficientei, principiul
nonmaleficientei si principiul dreptitii — au o influenta majora in domeniul
eticii medicale.

,2Autonomia contureazd dreptul individului de a trai liber viata, in
manierd proprie, atita timp cat nu diuneaza celorlalte persoane fiind sincer
cu sine insusi” (Sandu, 2012:101).

Principiul beneficientei este indreptat spre promovarea stirii de bine
a pacientilor si a societitii. Pe de alti parte, principiul nonmaleficientei
implica mai Intai evitarea cauzarii raului prin decizii atente §i pregitire
adecvata.

Principiul dreptatii vizeaza distributia echitabila a beneficiilor si
riscurilor pentru cei ce beneficiazd de descoperirea stiintei.

Termenul ,,cercetare” se referd la o clasi de activitate conceputd
pentru a dezvolta sau a contribui la cunostinte generalizabile. Aceste
cunostinte constau in teorii, principii sau relatii care se bazeazi pe un cumul
de informatii, ele putand fi coroborate prin metode stiintifice de observare
acceptate. In contextul actual, ,,cercetarea” include atat studii medicale, cat si
studii comportamentale referitoare la sanatatea umand. De obicei,
,cercetarea” este modificatd de adjectivul ,,biomedical” pentru a indica
relatia sa cu sdandtatea. Cei care sustin nevoia de cercetare spun ca nu trebuie
oferit niciun tratament nou in afara contextului unui studiu controlat, astfel
incat eficacitatea tratamentelor sa poatd fi masurate ab initio, nu numai de
dragul pacientilor care il primesc in prezent, ci si pentru toti viitorii pacienti.

Cercetarile care implica subiecti umani includ:

* Studii ale unui proces fiziologic, biochimic sau patologic sau ale
raspunsului la o interventie specifici — fizicd, chimica sau psihologicd — la
subiecti sau pacienti sanatosi;

* Studii controlate de mdsuri diagnostice, preventive sau terapeutice
In grupuri mai mari de persoane, concepute pentru a demonstra un raspuns
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generalizabil specific la aceste madsuri pe fondul wvariatiei biologice
individuale;

e Studii menite si determine consecintele pentru indivizi si
comunitati ale unor masuri preventive sau terapeutice specifice;

* Studii privind comportamentul legat de sandtatea umana intr-o
varietate de circumstante si medii.

In legituri cu cercetarea clinica, conflictele de interese apar la diferite
niveluri si, de obicei, patrund prin diferite linii (de exemplu, in industria
farmaceuticd, despre deciziile lor de a investi si dezvolta produse noi, in
special vaccinuri si medicamente, precum si in legatura cu comercializarea
acestora produse). ,,Conflictele pot fi legate de castigurile financiare pentru
participarea la studiile sponsorizate de la farmacie sau de impulsul estimat al
carierei academice obtinut odatid cu publicarea rezultatelor studiilor si, de
asemenea, cu interese personale, cum ar fi sprijinul financiar pentru
calatoriile la conferinte internationale” (Rothman, 2009: 1367-1372).

Prin urmare, cercetarea medicald care este absolut necesard si
fundamentala pentru dobandirea si propagarea cunostintelor de valoare noi
este la fel de controversati din cauza conflictelor de interese ale
cercetitorilor, sau ale sponsorilor. Ambele linii directoare universale si
regionale au fost propuse pentru a stabili un echilibru intre aceste doud
interese opuse si pentru a asigura o cercetare etica standardizata.

Practici de implementare a eticii cercetdrii medicale

Consim;émz’intul informat

Consimtamantul informat este principala problema etica in
desfasurarea cercetarilor. $i este unul dintre mijloacele prin care dreptul
pacientului la autonomie este protejat. Consimtamantul informat include
respectarea  drepturile  persoanelor  autonome  prin  manifestul
autodetermindrii. De asemenea, acesta urmareste si previna agresiunile
asupra integritatii pacientului si si protejeze libertatea personala si
veridicitatea. Desigur, persoanele pot lua decizii in cunostintd de cauza
pentru a participa voluntar la cercetare numai dacd au informatii despre
posibilele riscuri si beneficii ale cercetarii. ,,Consimtimantul liber experimat
si informat trebuie si includa o introducere a studiului §i scopul acestuia,
precum si informatii despre selectia subiectilor cercetarii si procedurile care
vor fi urmate” (Fouka, Mantzorou, 2011:3-14) . Este esential si descrie orice
vatimare sau disconfort fizic, orice caracter invaziv asupra starii de sdndtate
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si a vietil private $i orice amenintare la adresa demnitatii, precum si modul in
care subiectii vor fi despagubiti in acest caz.

In plus, subiectii trebuie si cunoasca orice beneficii asteptate, fie
pentru subiect, fie pentru stiinta, prin obtinerea de noi contributii la
cunoasterea in domeniul medicinei. Astfel, se aduce in discutie necesitatea
dezvaluirii unei alternative pentru subiect, o dezviluire care ar fi fost
necesari si in studiul Tuskegee — studiu asupra bolii Sifilis. In acest studiu,
barbatii negri din mediul rural au fost alesi subiecti intr-un studiu al
sifilisului. Desi s-a gasit un remediu pentru sifilis dupa inceperea studiului, s-
a decis sa nu le trateze efectele bolii, iar subiectilor cercetarii nu li s-a spus ca
penicilina este eficientd pentru boala lor (Fouka, Mantzorou, 2011:3-14). De
asemenea, cercetatorul trebuie sa informeze subiectii despre metodele care
vor f1 utilizate pentru a proteja anonimatul si confidentialitatea si sd indice o
persoand cu care poate discuta informatiile necesare pentru o mai buni
intelegere a studiului. Mai mult, subiectului trebuie sd i se spuna cd anumite
informatii au fost retinute in mod deliberat pentru a evita modificarea
comportamentului subiectilor implicati, pe parcursul derularii studiului.
Cercetdtorul trebuie sa tind cont si de faptul cd persoanele cu bariere fizice,
culturale si emotionale pot necesita un limbaj foarte simplu pentru a-l
ingelege.

,In ceea ce priveste persoanele vulnerabile se ridici o problema
deosebit de importanta. Acestea vor fi implicate in cercetare doar atunci
cand scopul cercetarii vizeaza In mod direct remedierea situatiei sau a
vulnerabilitatii in care se afld subiectii respectivi. O cercetare care vizeaza
calitatea vietii persoanelor suferind de infectia cu HIV/SIDA, de exemplu,
poate fi legitima atunci cand prin rezultatele sale se pot propune politici
vizand cresterea calitatii vietii acestui tip de persoane suferinde” (Sandu,
Frunza, 2018: 21).

Nu vorbim despre respectarea principiilor de eticd In cazul implicarii
unor persoane vulnerabile intr-o cercetare in care indiferent dacd se doreste
imbunatatirea situatiei in care se afld aceastd persoani, ea va fi supusa unor
riscuri majore, sau a unui disconfort fizic sau psihic datorat mdsurilor
desfisurate.

Cercetirile efectuate asupra ,,populatiilor vulnerabile, atunci cand
sunt absolut necesare, trebuie sa se realizeze doar in baza unui consimtimant
scris obtinut de la persoane majore, cu discernimant si capabile de a
consimti, numai dupd ce cercetdtorul a analizat posibilele riscuri, si s-a
asigurat cid a diminuat la maximum posibilele influente ale mediilor
vulnerabilizante asupra deciziei informate a subiectului” (Sandu, Frunza,
2018: 21).
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Ce presupune principiul beneficentei:

Fiecare cercetare efectuati trebuie si aducd beneficii stiintei ori
subiectului implicat in aceasta. In doctrini se spune ca ,,beneficienta se refera
la beneficiile cercetarii, in timp ce nonmaleficenta se referd la riscurile
potentiale ale participarii”. Un cercetdtor trebuie sa ia in considerare toate
consecintele posibile ale cercetarii si sa echilibreze riscurile cu beneficii
proportionale. ,,Tipul, gradul si numarul de riscuri potentiale trebuie
evaluate, precum si sistemul de valori al pacientilor care prezintid diverse
prejudicii” (Fouka, Mantzorou, 2011 :3-14.). Raportul risc-beneficiu poate fi
obtinut numai prin identificarea acestor factori, iar daca riscurile depasesc
beneficiile, studiul trebuie revizuit.

Pentru a indeplini obligatiile de beneficienta, subiectilor de cercetare
nu li se solicitd, sau nu le este permis sia consimta la un risc mai mare decat
este justificat de beneficiile anticipate. Totusi, aici este important de remarcat
si aspectul necesitatii investigatorilor de a determina siguranta sau eficacitatea
unei terapii sau instrumente de diagnostic supuse investigatiei intr-un studiu.

Putem afirma ca aceastd intelegere a beneficentei si a rolului siu in
protejarea subiectilor umani este profund incorporatd in nucleul eticii
cercetarii.

Respectul pentru anonimat gi confidentialitate

Problema confidentialitatii si anonimatului este strans legata de
drepturile de beneficentd, respectul pentru demnitate si fidelitate. Astfel,
anonimatul este protejat atunci cand identitatea subiectului nu poate fi legata
de raspunsuri personale. Confidentialitatea presupune gestionarea
informatiilor private ale subiectului, de catre cercetitor pentru a proteja
identitatea acestuia. Confidentialitatea implici si conformarea fata de
celelalte doud principii ale bioeticii: respectul fati de autonomie, discutat
anterior, si respectiv principiul dreptatii (Unguru, 2018: 6).

Astfel, confidentialitatea implica nedivulgarea anumitor informatii, cu
exceptia cazurilor autorizate de lege. Conceptul de confidentialitate se referi la
faptul ca informatiile pe care o persoana le dezviluie unui profesionist sunt
private si au limite cu privire la modul in care si in ce conditii acestea pot fi
dezvaluite unui tert. ,,Orice divulgare a unor informatii obtinute de la client
se poate realiza fie in baza unei obligatii legale, fie cu consimtimantul
beneficiarului. Informatiile dezvaluite nu pot depasi limita necesara pentru ca
obiectivul interventiei sa fie atins. Clientul trebuie informat in orice situatie
cu privire la intentia profesionistului de a comunica unor terti informatii

16



Key Issues of Medical Research Ethics
Sorina-Alexandra COVALCIUC

despre acesta, precum si motivul pentru care este incalcata
confidentialitatea” (Unguru, 2018: 8).

Diferite dimensiuni ale confidentialititii descrise in literatura de
specialitate includ drepturile omului, violenta in familie, valabilitatea
consimtamantului pentru divulgare, cancerul si registrele genetice, fertilitatea,
divulgarea involuntara si garantiile.

,,O serie de autori sunt de parere cd in practica se face confuzie intre
cele doua notiuni, cea de confidentialitate si cea de drept la viatd privata,
aceasta din urma fiind neglijatd in favoarea confidentialitatii (Collingridge et
al., 2008; Congress & McAuliffe, 20062). Alti autori (Gelman, Pollack, &
Weiner, 1999) considera confidentialitatea ca parte integranta a dreptului la
viatd privatd, subsumand-o conceptului de incredere. Ca atare,
confidentialitatea este operanta in relatia directd intre ofertantul de servicii
psiho-sociale si beneficiar” (Unguru, 2018: 6).

Specialistii din domeniu spun cd dilema eticd a cercetatorului
intervine cand confidentialitatea trebuie rupta din cauza datoriei morale de a
proteja societatea. Teoria deontologicid care ignora rezultatul implicd faptul
cd datoria morald este ceea ce conteaza cu adevarat. O altd problema este ca
cercetatorul ar putea fi nevoit sa raporteze informatii confidentiale
instantelor, care pot da nagtere unor dileme morale.

Nu existd nicio incilcare a confidentialititii daca s-au utilizat
urmatoarele inregistriri in orice scop, atat timp cat au fost anonimizate in
mod eficient: radiografii conventionale, imagini prelevate din diapozitive
patologice, imagini laparoscopice din interiorul cavitatii abdominale, imagini
ale organelor interne, ecografii.

Cercetitorii trebuie si tind cont intotdeauna de toate implicatiile
psihologice si sociale pe care le poate avea o incilcare a confidentialitatii
asupra subiectilor. Pentru a-i proteja pe participanti, trebuie si-i informeze
asupra drepturilor lor si sa utilizeze toate sistemele posibile de codare pe care
le considerd adecvate in fiecare caz.

Respectul vietii private

O altd problemd ce poate apacercetdrii medicale priveste un drept al
pacientului potrivit caruia viata sa privata trebuie respectata.

,Dreptul la viata privata cere profesionistului si nu solicite de la
beneficiar §i sa nu inscrie in documente alte informatii despre viata privata a
acestuia, decat cele necesare pentru desfisurarea interventiei psiho-sociale
(Taubman, 2012; NASW, 2008 apud Unguru, 2018: 6).
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,,Daniel Solove (2008) identificd sase definitii diferite ale ideii de viata
privata: dreptul de a fi lasat in pace, dreptul de a limita accesul altora la sine,
dreptul de a mentine secretul despre sine, controlul informatiilor despre sine,
dreptul la identitate, dreptul la intimitate” (Unguru, 2018: 6).

O ingerintd in viata privata se Intampld atunci cand informatiile
private, cum ar fi confesiunile religioase, atitudinile, opiniile si inregistririle,
sunt Impartasite cu altii, fird cunostinta sau consimtamantul pacientilor.
Acest lucru poate fi valabil chiar si pentru raportarea varstei, venitului, starii
civile si a altor detalii pe care subiectul le poate considera intime. Astfel,
practicienii in domeniul sanatatii trebuie si vizualizeze faptul ca orice
manifest invaziv asupra vietii private poate provoca pierderea demnititii
pacientului, a deschiderii cu privire la angajarea in cercetare sau poate crea
sentimente de anxietate, vinovitie, jena sau rusine.

Respectarea dreptului la viatd privata si confidentialitatea sunt
considerate a fi deosebit de importante pentru constituirea unei relatii de
incredere intre profesionist si beneficiar. Increderea beneficiarului in
profesionist reprezinta convingerea primului cd cel din urma va actiona in
sensul promovarii maxime a interesului beneficiarului si va oferi, In
consecinta, forma potrivita de interventie si o ingrijire adecvati (Unguru,
2018: 11).

Controlul respectarii dreptului la viata privata se face in principal de
citre organizatie, prin intermediul practicii supervizarii de tip administrativ si
al controlului malpraxisului.

Asadar, trebuie luate toate masurile posibile pentru a proteja subiectii
impotriva potentialelor daune fizice, psihice sau sociale in timpul cercetarii
sau dupi circulatia rezultatelor.

Concluzii

Prezenta lucrare introduce cititorul in domeniul eticii prezente in
cadrul cercetirii medicale. Aceasta debuteaza cu prezentarea conceptului de
bioeticd si prezentarea pe scurt a motivelor istorice ce au determinat aparitia
si evolutia ei. Dupa parcurgerea celor mentionate, am considerat ca este
necesara identificarea problemelor cheie cu care se confrunta profesionistii
cercetarilor medicale in ceea ce priveste protectia fiintelor umane in raport
cu cercetarea biomedicala.

Am scos in evidentd valori etice instrumentale ce sunt esentiale
pentru a da o valoare cercetarii din domeniul medical, astfel incat procedura
sa fie indreptatd spre pacient si asteparile sale precum si pentru constituirea
increderii intre specialistii din domeniul sanatatii si beneficiar.
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Pentru ca din punct de vedere etic, o cercetare medicala si fie
efectuata cat mai corect si previzualizand producerea de beneficii atit pentru
stiintd cat si pentru beneficiar, trebuie gasit un echilibru in relatia de putere
dintre cercetitor si pacient. lar pentru ca acest echilibru sa poata fi constituit,
pacientul va beneficia de o buna informare inainte de a-si da consimtamantul
pentru masurile ce vor urma a fi efectuate in cercetare, va fi constient de
faptul ca prin procedura medicala nu va fi lezat in niciun fel,va sti ca
informatiile oferite nu vor fi divulgate si va fi asigurat de protectia vietii
private si a intimitatii sale.
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