Fundamentarea teoretica a cercetarii
biomedicale

In general, medicii realizeaza o distinctie clara intre experimentarea cu “scop terapeutic” si
experimentarea cu “scop cognitiv”. In realitate experimentul stiintific in medicina are o intentie
epistemologica bine determinata. Scopul acestuia este de a dobindi cunostinte.

Experimentarea “terapeutica” constituie un test asupra unei persoane umane, a unui procedeu
de tratament, de diagnostic sau de prevenire, care poate influenta direct sanatatea acestei
persoane si in acelasi timp permite imbogatirea cunostintelor (de exemplu: testul unui vaccin la
o populatie amenintata de o anumita maladie).

Cercetarea clinica respecta cerintele generale mentionate. Medicul poate aplica un nou
tratament daca, potrivit constiintei si propriilor valori morale el da sperante de salvare a vietii,
de restabilire a starii de sanatate sau de diminuare a suferintei. Tratamentul experimental se
poate face doar daca exista consimtamintul informat al pacientului, in conditiile in care
capacitatea acestuia nu este afectata de factori interni sau externi.
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Cercetarea medicala clinica trebuie proiectata astfel incit sa evite o suferinta fizica si/sau psihica
suplimentara. Eventualitatea aparitiei unor astfel de situatii duce automat la stoparea cercetarii
sau a experimentului. Aici pot face exceptie doar situatiile in care medicul implicat este el insusi
obiect de experiment terapeutic. Respectarea acestor minime norme etice va duce la
exonerarea personalului implicat in cercetare, de eventuala raspundere aparuta post-
experiment, in scopul protejarii medicinei de o pasivitate “legalista”, capabila sa aduca mai
multe prejudicii decit beneficii, evolutiei stiintelor medicale
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Subiectul este liber de orice presiuni fizice sau psihice si poate sa intrerupa in orice moment
experimentul. Lipsa consimtamintului descris poate fi acceptata doar in situatia embrionilor,
fetilor sau nou-nascutilor atestati indubitabil ca fiind neviabili.

Experimentul fundamental trebuie sa fie si el bine definit, iar rezultatele asteptate nu pot fi
obtinute prin alte metode. Experimentul medical trebuie condus cu discernamint de catre
personalul implicat, putind fi intrerupt la aparitia primelor semne de evolutie nefavorabila —in
orice experiment sau actiune de cercetare exista un risc, suportat in aceeasi masura atit de
medic, cit si de catre subiect. Din acest considerent, riscul trebuie sa fie pe cit posibil minimalizat
inca de la structurarea planului teoretic experimental, iar subiectii trebuie constientizati Tnca din
momentul acordarii consimtamintului.
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Activitatile de cercetare pot fi categorisite fie ca cercetari clinice avind drept scop probarea unui
tratament pe un bolnav sau pe un grup de bolnavi, fie ca cercetari neterapeutice, ale caror
obiective esentiale sunt incurajarea cunoasterii stiintifice pure, care eventual pot oferi o mai
larga aplicatie decit stricta ingrijire a bolnavului.

Aceasta distinctie presupune o mica diferenta conceptuala privind cerintele etice ale cercetarii.
Simplul fapt ca subiectul cercetarii este la un moment dat chiar bolnavul care primeste un
beneficiu, nuinseamna ca programul poate fi aprobat oricind, cu atit mai mult cu cit acest
experiment face bolnavul (sau grupul de bolnavi) vulnerabil, impunind protectie prin masuri de
control adecvate. Este important sa se inteleaga ca natura cercetarii trebuie oricum apreciata
prin prisma raportului dintre risc si beneficiu.
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In general, subiectii cercetarii pot fi categorisiti: (1) bolnavi individuali; (2) grup de bolnavi avind
aceeasi afectiune; (3) bolnavi neasociati vreunei boli dar care sunt dispusi sa accepte cercetarea;
(4) voluntari sanatosi, grup eterogen dar important, intrucit el poate cuprinde o populatie ce i
include uneori si pe cercetatori.

Orice cercetare presupune anumite riscuri si minimizarea acestora este o arta. Unele linii
directoare pot fi extrase din Declaratia de la Helsinki si anume — trebuie luat in consideratie
intotdeauna raportul risc/beneficiu, in sensul ca pentru bolnavul implicat beneficiul trebuie sa
depaseasca in mod clar riscul, disconfortul sau raul pe care-l presupune protocolul.

Controlul cercetarii se face in esenta pentru a stabili daca un nou medicament sau un alt
tratament este mai bun decit cel existent sau nu este deloc folositor. In acest scop, tratamentul
este administrat unui grup de bolnavi, in timp ce unui grup similar nu i se ofera, observindu-se
rezultatele.



Fundamentarea teoretica a cercetarii
biomedicale

Problema esentiala pentru experimentul controlat este ca el trebuie sa ofere raspunsul cit mai
rapid posibil si trebuie finisat Tnainte de a apara reactia adversa, ceea ce face pe cercetator sa
stea sub o oarecare presiune, conducindu-l uneori la interpretari pripite. De aceea este util ca un
observator independent sau chiar comitetul de etica insusi sa monitorizeze experimentul.




