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legii, acesti bolnavi voluntari trebuie recompensati dupa aceleasi reguli
ca si voluntarii sanatosi. Cit priveste problema exploatarii in folosul cerce-
tarilor pentru populatiile vulnerabile, sarace, dependente, mai ales atunci
cind nu este sigur ca aceste persoane vor putea beneficia de rezultatele
obtinute (de exemplu, atunci cind in Africa se experimenteaza un vaccin,
iar la momentul comercializarii acestuia se va dovedi prea scump pentru
ca africanii sa poata beneficia de el). Problema in cauza a fost abordata
in mod acut. Astazi ea se discuta la nivel international, ceea ce semnifica
ca s-a facut un pas inainte, dar nicidecum ca a fost rezolvata.

Medicina liberala a dat garantii accentuate de libertate si informare a
bolnavului, creind insa si riscul comercializarii actului medical, adica bol-
navul fiind perceput mai mult un client decit un detinator al unui drept
de sanatate. Orice cercetare stiintificd medico-biologica trebuie sa ia in
consideratie urmatoarele paradigme: (a) sa fie absenta orice antinomie
intre constiinta morala a societatii si constiinta morala a medicinei, intre
constiinta morald a subiectului supus cercetarii si constiinta cercetatoru-
lui; (b) in caz de aparitie a unor riscuri, aceste stari sa fie reziliate prin ceea
ce s-a numit clauza de constiinta a medicului, conform careia nu trebuie
sa se piarda din uman ceea ce se cistiga in tehnic; (c) bioetica trebuie sa
lege subiectivitatea de obiectivitate, judecatile de valoare de judecatile
despre fapte, adevarurile stiintifice de semnificatia lor umana, numai
astfel stiinta se va valoriza integral sub aspect uman.

Pentru a reda increderea societatii in stiintd este nevoie ca opinia pu-
blica sa fie informata, iar stiinta sa aiba acordul societatii. in acelasi timp,
bioetica poate contribui din plin la constituirea modelului de competenta
biomedicala, cit timp scopul stiintei nu este doar de a oferi cunostinte
definitive, ci de a organiza depistarea si esalonarea limitelor necunoasterii
noastre.

5.5 Particularitatile cercetarilor clinice
cu diferite grupuri de pacienti: aspecte etice

Tncd din secolul al XIX-lea cercetérile medicale s-au efectuat mai ales
asupra bolnavilor din spitalele publice, asupra pacientilor azilurilor si pri-
zonierilor din inchisori. B. Takaki (anul 1906) a testat asupra militarilor de
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pe nava Tsukuba suplimentarea in protide care a facut minuni impotriva
bolii beri-beri. ). Godberg (anul 1914) a testat regimurile alimentare asu-
pra copiilor unui orfelinat si asupra pacientilor unui azil psihiatric menite
sa trateze pelagra. Inainte sa fie propus femeilor americane un contra-
ceptiv peroral a fost testat mai intii pe scara larga asupra unor femei
din Puerto-Rico. Comisia nationala americana (anul 1978) a demascat
caracterul injust al experimentelor efectuate asupra populatiilor sarace
si dependente, unde aceste cercetari se puteau efectua cu cheltuieli si
restrictii minime, iar rezultatul pozitiv este folosit apoi de catre populatiile
tarilor bogate, cu un nivel economic inalt de viata. Organizatia Mondiala
a Sanatatii (OMS, anul 1982) a emis o serie de directive care specifica
conditiile in care se pot efectua astfel de cercetdri fara sa aiba loc exp-
loatarea unora de catre altii.

Devine evidenta problema etica a utilizarii in cercetarile clinice a gru-
purilor vulnerabile de pacienti, cei care nu pot sa-si exprime pe deplin
vointa din anumite motive, sau sunt impusi de situatie sa accepte anu-
mite conditii de studiu.

Cercetarea pe subiectiinapti de a consimti. Consimtamintul subiectului
este un factor esential, insa obtinerea acordului de la un subiect este des-
eori problematica. in cadrul unei sectii de reanimare, majoritatea bolna-
vilor (cu respiratia artificiald, sub efectul preparatelor sedative, in coma)
nu sunt capabili sa asculte expozeul unui proiect de cercetare si sa-si dea
acordul explicit pentru studii care vor fi efectuate asupra persoanei lor.
Intrebarea care apare este: acordul familiei este suficient? Pot oare parintii
sau persoanele autorizate de pdrinti sa dea acordul la o investigatie ex-
perimentald asupra minorului de care sunt responsabili? Are oare dreptul
tutela unui bolnav psihic de a da acordul sa fie efectuate cercetdri asupra
acestuia? Aceasta este problema consimtdmintului substituit.

Daca bolnavul psihic nu este sub tuteld, in principiu el trebuie sa-si dea
singur consimtamintul. Cum se procedeaza atunci, cind, in urma conse-
cintelor bolii sale, el nu este capabil sa ia o decizie rezonabila? Aceeasi
intrebare este valabila pentru toti bolnavii. Cind unei persoane, fragili-
zate de boala, medicul ii propune un proiect de cercetare, poate ea oare
sa consimta “in mod liber si lucid”? Poate o populatie africana, asupra
cdreia se experimenteaza un vaccin contra hepatitei sau contra SIDA sa
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consimta in cunostinta de cauza, in timp ce este analfabeta si nu are idee
despre necesitatea cercetarii stiintifice?

Problema poate fi inversata: cine isi poate atribui dreptul de a decide
ca o altd persoana, majora si legal avind toate facultatile, este in realitate
incapabila de a consimti? Si daca o persoana intr-adevar nu este apta de
a da un consimtamint explicit clar, ca de exemplu in cazul unui bolnav
psihic care delireaza sau este in situatie de totala dependenta (prizonierii
din inchisori), inseamna oare, ca indivizii in cauza nu pot fi recrutati in
calitate de subiecti de cercetare? Majoritatea tarilor au renuntat inca din
anii “70 ai secolului trecut la solicitarea minorilor in calitate de subiecti
pentru cercetdri biomedicale. Peste tot a fost adoptata legea conform
cdreia nu se admite testarea unui medicament asupra unui copil inainte
sa fi fost corect testat pe adulti. OMS/CIOMS a invocat argumentul ca ar
fiinjust ca, sub pretextul ca nu ar fi suficient de apte pentru a consimti,
persoanele bolnave psihic sa fie lipsite de cercetari asupra bolilor de care
suferd, precum si populatiile din tarile lumii a treia — de cercetari asupra
bolilor care le afecteaza. De aceea este de dorit ca sa se efectueze cer-
cetari asupra malariei, leprei ce fac ravagii in tdrile lumii a treia. Pediatrii
spun ca sub pretextul de a-i proteja, copiii sufera din cauza ca se asteapta
momentul cind tratamentul se va face mai intii asupra adultilor or, re-
zultatele cercetarilor asupra adultilor deseori nu sunt extrapolabile la
copii. Exista deci un conflict potential, pe de o parte, dintre respectarea
imperativului persoanei umane din care rezulta regula consimtamintului
si cerintele dreptditii si a binefacerii, pe de alta parte.

Subiectii bolnavi de cancer. Oamenii sunt bucurosi sa trimita bani pen-
tru cercetarile in domeniul tratamentului cancerului, a mucoviscidozei, a
miopatiilor. Ei spun ca contribuie la ceva bun. Dar pentru ca experimen-
tarea asupra cancerului sa inregistreze progrese semnificative trebuie
ca bolnavii de aceasta maladie sa accepte mai curind aderarea la proto-
coale de cercetari, decit sa fie tratati conform unei scheme deja validate.
A adera la un protocol de cercetari inseamna a risca, admitind faptul
ca riscul poate sa comporte o mai buna supraveghere din perspectiva
obtinerii unui tratament mai bun decit cel standard. Oricum, aderarea
la un protocol de cercetdri implica acceptarea unor obligatii si inconve-
niente (consultatii mai frecvente, diverse analize). Scopul unui protocol
de cercetadri este obtinerea unui bun numit cunostinte. Acest bun poate
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sa nu fie obtinut daca dintr-o cauza sau alta, (de exemplu, a fost recrutat
un numadr insuficient de persoane si atunci experimentul nu este con-
cludent) medicii spera ca informatiile obtinute vor fi utile, ceea ce le va
permite ulterior un mai bun control al bolii. Or, binele viitorilor bolnavi nu
se poate confunda nici cu interesul obtinerii cunostintelor, nici cu binele
individual al unor bolnavi inclusi in cercetare.

Bolnavii de cancer nu traiesc suficient de mult pentru a putea benefi-
cia de progresele terapeutice realizate gratie cercetarilor la care participa
ei. Cind se elaboreaza un plan de experimente care vor fi efectuate asupra
unor persoane umane, se evidentiaza trei tipuri de probleme, care se
divizeaza la rindul lor in trei bunuri: 1) Este eficace planul experimental?
Da sanse mai multe in obtinerea unei concluzii? 2) Vor putea servi cu-
nostintele obtinute viitorilor bolnavi? 3) Cum sa facem ca bolnavii care
participa la experimente sa nu fie lezati?

Cercetarea pe prizonieri si detinuti. Este acceptata, in principiu, de ma-
joritatea organismelor bioetice si deontologice, in conditiile in care poate
aduce un avantaj medical grupului de indivizi asupra caruia are loc cer-
cetarea. Conditiile de participare a prizonierilor la cercetare sunt inca
discutabile. Tn ultimii ani au fost facute publice date privind existenta
unor cercetari medicale fundamentale pe militari sau civili, prizonieri in
cursul razboaielor succesive din Balcani. Aceste cercetdri au fost efectuate
fara ca persoanele implicate sa aiba un beneficiu si fara sa fie informate
ca participa la o cercetare si sa-si exprime un consimtamint specific. Nu
se poate vorbi in aceste conditii de cercetare sau experiment, ci de o
forma rafinata de torturd, avind un grad insuficient de acoperire stiintifica,
datele obtinute prin aceste cercetdri nefiind acceptate ca date de referinta
de catre lumea medicala. Ele sunt identificate cu informatiile obtinute pe
loturi umane in lagarele de concentrare nazista.

Cercetarea medicala pe prizonieri este neeticd, deoarece participantii
nu pot expune un consimtamint liber si informat privind riscurile si be-
neficiile studiului. Singura situatie acceptabila este participarea celor cu
probleme medicale, care nu se pot rezolva altfel si care vor beneficia in
mod direct de rezultatele cercetarii, atit ei, cit si alte persoane aflate in
aceeasi situatie.

Autoritatea care supravegheaza etic cercetarea — comitetul de bio-
eticd - va trebui convinsa ca persoanele implicate in experiment, cu sta-
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tut de prizonier sau detinut, nu sufera nici un fel de constringeri pentru a
participa la studiul clinic (o participare libera si competentd). Datele obti-
nute in alte conditii sau fara supravegherea unui organism independent,
neimplicat in cercetare, nu vor fi acceptate de comunitatea medicala, iar
cercetatorii pot raspunde administrativ, civil sau penal pentru consecin-
tele actiunilor sau inactiunilor lor.

Cercetarea pe date personale si pe material biologic. Cercetarea folosind
date personale si medicale este acceptata daca nu exista alternative.
Datele personale utilizate in cercetare vor fi protejate — pe cit este posibil
si la rindul lor vor prezenta un mare grad de discretie.

Persoanele care sunt aici investigate trebuie informate complet asupra
riscurilor si beneficiilor care rezulta din participare si trebuie sa emita un
consimtamint informat, specific si liber. Conditiile in care datele personale
pot fi facute publice: (1) persoana a fost de acord cu publicarea datelor;
(2) persoana nu si-a exprimat impotrivirea; (3) in ciuda unor eforturi
rezonabile, a fost imposibila obtinerea consimtamintului de publicare;
(4) interesul cercetarii justifica publicarea; (5) publicarea datelor este
concordanta cu legea si se justifica prin ratiuni de sanatate publica.

Cercetarea care se desfdsoara pe material biologic, necesita un
consimtamint special, chiar daca materialul biologic este obtinutin cursul
unei interventii medico-chirurgicale necesare pacientului si considerat
inutil pentru acesta (amputatii, interventii chirurgicale mari etc). E cu-
noscut cazul extragerii de anticorpi monoclonali din singele unui pacient
bolnav de leucemie cronica. Pacientul a fost tratat si s-a vindecat. A aflat
ca singele sau a fost folosit pentru primirea celulelor sursa de anticorpi
monoclonali si, printr-un proces judiciar intens mediatizat, a incercat sa
obtina beneficii financiare de la producatorii industriali - reiesind din
dreptul de proprietate al omului asupra bunurilor sale. Argumentele pro
au fost ca pina ce proprietarul nu si-a exprimat public renuntarea la un
bun, acesta ramine in proprietatea sa. Argumentul contra era ca corpul
este un bun extrapatrimonial ce nu poate fi vindut si nici cumparat nici
de o persoana in cauza si nici de un producator industrial.

Tn vederea evitarii unor viitoare conflicte, ar fi benefic ca in consim-
tamintul obtinut sa fie evidentiate si eventualele avantaje ce ar rezulta
din utilizarea industriala a materialului biologic obtinut si drepturile
de proprietate asupra celui din urma, inainte si dupa prelucrarea lui
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industriald. Persoana al carei tesut se utilizeaza (sau se poate utiliza in
viitor) trebuie sa fie informata complet si intr-un limbaj adecvat asupra
recoltarii, stocarii, prelucrarii si folosirii materialelor biologice obtinute.
Persoana trebuie sa-si dea acordul de transformare si industrializare a
tesutului- inclusiv de comercializare a rezultatului (tesutul, ca atare, nu
se poate vinde).

Cercetarea pe embrion. In prezent, este acceptata din punct de vedere
etic si legal cercetarea medicala efectuata pe embrioni pina in a doua
saptamina de viata sau pina la dezvoltarea placii nervoase primitive (12-
14 zile). Cercetarea pe embrioni se poate face doar daca parintii biologici
si-au dat acordul si este etica doar daca are drept scop interesul medical.
Numarul de embrioni pastrati nu poate fi mai mare decit cel admis de
parintii biologici, in momentul in care si-au dat consimtamintul.

Pastrarea embrionilor aparuti suplimentar in cursul inseminarii artifi-
ciale este justificata doar in conditiile cercetdrii medicale etice (regulile
etice in domeniu prevad experimente doar pe embrion si doar pind in
ziua a 14-a de dezvoltare).

Experimentul pe embrioni umani nu este justificat decit daca nu se
pot face experimente pe animale sau culturi celulare. Dupa cercetare si
inainte ca embrionii utilizati sa fie dispensati, se vor lua masuri severe de
observare a statutului embrionului, iar medicii sunt obligati etic si moral
sa respecte viata daca este prezenta.

Cercetarea si autoexperimentul clinic realizat pe medic sau pe studentii
de la facultatea de medicind. Experimentul pe medic, precum si autoex-
perimentul medical ies din norma juridica si deontologica a cercetarii, iar
in conditiile in care au o reala valoare stiintifica pot depasi barierele etice,
morale si juridice, descrise pina acum.

Participarea medicului la orice tip de experiment medical face parte
integranta din autonomia profesiunii medicale. Includerea activa a medi-
cului la cercetarea medicala si la autoexperiment face parte din normele
universal acceptate de cdtre Asociatia Medicilor Americani (AMA). AMA
mentioneaza ca acceptarea noilor tehnici si teorii medicale face parte din
notiunea de responsabilitate a medicului, in raport cu pacientul. Teoriile
medicale controversate nu se pot aplica pe pacienti, insa medicul le poate
experimenta asupra sa.
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Studentul de la facultatea de medicing, insa, nu se poate considera ca
fiind asociat, in mod automat, unei judecati precum cea mentionata. in
primii ani de studii, studentii la medicind nu beneficiaza de un nivel de
cunostinte medicale mai ridicat decit media populatiei. in anii finali, stu-
dentii sunt mai bine informati privind utilitatea si riscul unui experiment,
dar pot fi conditionati fie de rezultatele scolare obtinute, fie pot considera
participarea la experimente ca o sursa de finantare.

5.6 Aspecte generale si norme de functionare
al Comitetelor de Bioetica

Prototipul comitetelor de bioetica apare pentru prima data in anul
1953 in SUA, cind sunt organizate asa-numitele Comitete de Experti (peer
review committees), menite sa monitorizeze cercetarile stiintifice pe indi-
vizi umani. Tot aici, in anul 1966, apare prima legislatie federala referitoare
la controlul cercetarilor stiintifice. Mecanismul realizarii acestei revizii
a fost initiat prin aparitia unor ,consilii pentru supraveghere”, care mai
tirziu se transforma in Comitete de Etica. in anul 1980, Congresul SUA
ia decizia credrii unei comisii Prezidentiale ce se va ocupa cu cercetarea
problemelor de etica in medicina practica si in cercetarile biomedicale
(The PreSIDent"s Comission for the Study of Ethical Problems in Medicine
and Biomedical and Behavioral Research). Se creeaza un sistem de control
la nivel de stat pentru a urmari respectarea legilor si normelor etice de
catre cercetatori care activau pe banii federali.

La inceputul anilor ‘70 ai sec. al XX-lea, Comitetele de Etica incep sa
aiba un caracter multidisciplinar, iar structura lor era determinata prin
lege. In componenta unui astfel de comitet trebuia sa fie incluse nu mai
putin de cinci persoane, printre care si un jurist si un reprezentat al so-
cietatii sub control. In plus, membrii comitetului nu trebuiau sa fie din
aceeasi organizatie si de aceeasi profesie.

Tot in aceasta perioada (anii‘70 ai sec. al XX-lea), societatea americana
afla cu stupoare informatia despre experimentele antiumane efectuate
de medici si biologi atit asupra animalelor, cit si asupra pacientilor. Din
aceasta cauza se inregistreaza o neputinta a profesionistilor insisi de a
tine situatia. De exemplu, in anul 1970, cind sunt efectuate primele tran-
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splanturi de organe, medicii unei clinici americane refuza sa-si asume
responsabilitatea pentru decizia cu privire la pacientul caruia i s-ar efec-
tuain primul rind interventia si tot ei inainteaza propunerea de a implica
reprezentanti ai societatii in rezolvarea acestei probleme. Atunci apar
primele comitete de eticd pe lingd spitale.

Problemele cu caracter bioetic se pronuntau tot mai multin activitatea
stiintifica. Era evidenta aparitia unui domeniu nou de cunostinte, care mai
tirziu va obtine si statut de ramura a stiintei. Astfel, in anul 1971, in SUA,
la Georgetown University este infiintata prima subdiviziune universitara
de bioeticd, iar in anul 1988 in lume existau deja 118 catedre de bioetica.
in Europa, in 1983, Universitatea de Medicina Louvain creeaza un Centru
de Bioeticd, dupa care sunt infiintate centre similare si la Universitatile
teologice din Barcelona si Roma.

Conditionat, modelele de funtionare ale acestor organizatii obstesti
se pot diviza in cel american si cel european. Daca primul model executa,
de reguld, functii de sanctionare (are imputerniciri prohibitive), al doilea
tip (model) este imputernicit doar cu atributii consultative. Exista si o
divizare in functie de activitatea acestor organizatii: comitete de bioetica
ce efectuiaza un control riguros privind cercetarile stiintifice, comitete de
bioetica ce se manifesta prin instruirea bioetica a populatiei, comitete
care activeaza pe linga clinici si spitale (hospital ethics committee) etc.

Dupa nivelul organizarii si functionarii, comitetele de bioetica pot fi cla-
sificate in: Comitete internationale, nationale, regionale si locale. Comitetele
nationale se ocupa de probleme generale, cum ar fi elaborarea unorimpe-
rative, coduri etc., pe cind comitetele regionale silocale rezolva probleme
si cazuri concrete, efectuind expertiza etica a diverselor probleme ce apar
in relatiile ,medic-pacient’,,medic-medic’,,medic-socium” etc. Astfel, co-
mitetele de Bioetica, nu constituie decit o forma netraditionald, originalg,
de autoreglare a comunitatii medicale. Spre exemplu, comitetul etico-
stiintific Central de supraveghere din Danemarca (Central Scientific-Ethical
Review Committee) activeaza in realizarea dialogului cu societatea, educa-
rea si instruirea bioetica’, pe cind Consiliul pentru Etica Medicala (National
Council on Medical Ethics) din Suedia are doar rolul de a oferi consultatii
parlamentului pe diverse probleme cu caracter etico-medical.

Nu este deloc suprinzator interesul cu care comunitatea internationala
priveste bioetica. In cadrul Consiliului Europei este creat un Comitet de
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Bioetica, un comitet similar exista si la nivel UNESCO; Uniunea Europeana
are in componenta sa comisii ce se ocupa de problemele bioetice; OMS
a recomandat tuturor ministerelor de resort sa introduca bioetica in
invatamintul universitar si preuniversitar, medical si nemedical (agrono-
mie, filosofie, teologie, biologie etc.).

In cadrul institutiilor medicale Comitetele de Bioetica sunt structuri
constituite in scopul preintimpinarii si a rezolvarii problemelor compli-
cate de ordin moral, aparute in activitatea stiintifica biomedicala con-
temporana si in practica clinica. Comitetul de Bioetica va presta servicii
educative. El va servi ca resursa pentru dezbateri la cererea Consiliului
de Conducere al Spitalului sau la cererea altui Comitet care ia masuri
- sindicat, organizatie de Crucea Rosie, organizatii nonguvernamentale
pentru interesul bolnavilor etc.

in domeniul practicii clinice, Comitetele de Bioetica sunt chemate
sa propage sentimentul increderii in relatia medic-pacient, sa induca
relatiile de parteneriat, sa ajunga la un acord prin discutarea in comun a
situatiilor complicate din punct de vedere moral-legislativ. intr-o socie-
tate pluralista, deschisa multiplelor optiuni, stiinta are nevoie de o etica
evolutiva, dinamica si democratica, conform dreptului sacru al persoanei
de a fi ea insasi.

Deciziile Comitetelor de Bioetica trebuie sa fie in acord cu drepturile
de inviolabilitate a vietii a fiecdrei persoane, cu accesul la informatie de-
plina privind starea sanatatii proprii, cu dreptul de a alege tratamentele
alternative si alte probleme cu caracter etico-juridic. Nici un specialist,
chiar si cel cu o experienta profesionald bogatd, nu este protejat in cazul
producerii unui prejudiciu accidental pacientului. in conditiile actuale
de implementare a tehnologiilor medicale sofisticate si pe fundalul pa-
tomorfozei multiplelor boli, riscul erorilor medicale este deosebit de in-
alt. De aceea, problema protectiei, atit a drepturilor medicilor, cit si a
pacientilor este actuala pentru toate tarile, pornind de la cele cu nivel de
dezvoltare avansat, pind la cele mai sdraci societati.

Actualitatea problemei este determinata si de faptul ca pina in pre-
zent nu au fost depasite pe deplin sau eliminate unele vicii ale medicinei
- lipsa de responsabilitate, atitudine neglijenta sau tentative de frauda
si escrocherie. Aceste fenomene nefaste provoaca reactii negative in
rindul pacientilor, care isi creeaza stereotipuri despre lucratorii medicali,
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fiind cuprinsi de neincredere, suspiciuni sau chiar lipsa de respect. Este
necesard o analiza, cercetare sau chiar evidenta a cazurilor ce creaza o
imagine negativa profesiei de medic. Aici Comitetele de Bioetica pot fi
extrem de utile.

Pe de alta parte, unii pacienti apeleaza la organe judecatoresti cu
anumite plingeri la adresa medicului, care nu de multe ori se dovedesc a
fi nejustificate. Profesionalismul judecatorilor poate fi insuficient pentru
rezolvrea problemelor cu caracter medical. Concomitent, chestiunile no-
minalizate nu pot fi [asate nici doar pe seama unui grup de medici, care
nu sunt competenti in domeniul legislativ sau psihologic (in cazul unor
particularitati de confesie, emotive etc.).

Astfel, apare necesitatea organizarii unor grupuri (comitete) de specia-
listi din diferite domenii pentru a reflecta asupra problemelor aparute in
relatia stiinta-viata din mai multe puncte de vedere. Facind un studiu al
Comitetelor de Bioetica (Etica) din lume nu s-a putut gasi o formula unica
a componentei acestora. In unele tari ele sunt constituite prepoderent
din medici, in altele - din juristi si functionari sociali. Totusi in mare parte
in componenta Comitetelor de Bioetica intra: medici si asistente medicale
(60-70% din numarul total de membri), persoane din afara sferei medicale
(1-2 persoane) aprobate de Comitetul de Conducere a Spitalului, un jurist
din afara Directiei Sanitare, un medic specializat in bioeticd, un preot
(sau reprezentantul religiei pacientului aflat in discutie), un psiholog,
2-3 persoane (membrii supleanti) aprobate de Comitet. Conducatorul
sedintelor este, de reguld, medic (este foarte solicitat cazul cind el are
o pregatire bioetica). Comunicarea facilitata intre diferite parti, opinii
discutate rational si consultatii specializate sunt metodele de lucru ale
comitetelor ce permit evaluarea corecta din punct de vedere moral al
intrebarilor aparute.

Oresponsabilitate importanta si permanenta a membrilor Comitetului
de Bioetica este autoeducatia, in vederea cresterii sensibilitatii in situa-
tiile morale clinice. Membrii Comitetului trebuie sa consulte permanent
literatura din reviste, monografii si manuale, iar unele cazuri deosebite
din activitatea altor comitete similare vor fi discutate in sedintele ordi-
nare. La cererea Administratiei Spitalului sau din proprie initiativda mem-
brii Comitetului de Bioetica pot sustine conferinte educative pe teme
specifice.
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Comitetul de Bioetica realizeaza posibilitatea unui dialog multidisci-
plinar. Este binevenita participarea in cadrul Comitetului de Bioetica atit
a profesionistilor, cit si a reprezentantilor din diverse domenii. Aceste
persoane discuta pe pozitii egale probleme legate de reglementarea
procedurilor in transplantologie, genoterapie, legiferarea eutanasiei, ma-
melor surogat etc., din punctul de vedere al valorilor morale traditionale.
Astfel Comitetele de Bioetica sunt o forma institutionald moderna in care
este inclusa ideea autonomiei persoanei, a constiintei oamenilor, care au
dreptul sa aleaga politica referitoare la biologicul propriu. Scopul prin-
cipal al acestor institutii obstesti este ca toate cercetarile experimentale,
explordrile si investigatiile pe fiinte umane sa parcurga nu doar o evaluare
profesionald, ci si o apreciere etico-legislativa.

Cainstitut sociocultural, bioetica se impune astfel ca o legatura de fi-
liatie intre stiinta (medicina, biologie etc.) si morala. In orice situatie omul
trebuie respectat ca un tot intreg (fragmentat astazi in gameti, embrioni,
organe pentru transplant etc.), evitind abuzurile si promovind libertatea
de exprimare a fiecarui individ.

Comitetele de Bioetica isi asuma sarcini de informare, recomandare,
coordonare, avizare, raportare si ghidare a cercetarii stiintifice si practicii
biomedicale cu o tendinta de a corela permanent problemele tehnolo-
gice cu cele etice. Comitetul de Bioetica nu hotaraste aplicarea deciziilor.
La cererea Comitetului de Conducere a Spitalului sau a Administratiei
Spitalului, Comitetul de Bioetica al Spitalului poate ajuta la schitarea
unor politici institutionale pentru luarea deciziilor legate de ingrijirea sau
tratamentul pacientului sdu, de protejarea medicului.

Consultarea Comitetului de Bioetica nu intotdeauna este obligatorie,
ci se face ca o optiune a medicului care ingrijind bolnavul, se confrunta
cu anumite dificultati. Aceasta consultatie serveste profesionistul la ghi-
darea si nu in luarea deciziilor, ajuta pacientii si familiile lor sa elucideze
problemele pe baza de informare. Nu se va incerca sa se dicteze atitudini
sau sa se dirijeze actiuni. Scopul permanent al Comitetelor de Bioetica
este bunastarea bolnavului, protejind in acelasi timp interesele ambelor
parti in relatia medic-pacient.

Comitetele de Bioetica sunt obligate sa indeplineasca si expertiza
etico-legislativa a proiectelor stiintifice in biomedicina cu scopul de a
asigura dreptul indiscutabil al medicului si datoria lui de a promova si a



Capitolul 5. Etica cercetarii stiintifice si a studiului clinic in sdnatatea publica 191

dezvolta permanent stiinta medicald, dar fara lezarea drepturilor civile,
a demnitatii personale, bunastarii fizice si sociale a pacientilor — subiectii
experimentelor biomedicale, precum si a membrilor familiilor lor. in in-
teresul Comitetelor de Bioetica se include si elaborarea unor imperative
de atitudine umana fata de animalele folosite in experimente.

Un scop aparte al acestor Comitete este corelarea deontologiei jur-
nalistice cu deontologia medicald pentru a evita riscurile unor afirmatii
facute fara a tine cont de consecintele sau prejudiciile posibile aduse
persoanei umane (atit medicului, cit si pacientului). Prevederile diferitor
coduri de deontologie din lume cer consimtamintul clar al persoanei
fnainte de publicare, fapt ce obliga Comitetele de bioetica sa avertizeze
opinia publica despre eventuale consecinte, obliga redactiile diferitelor
organe de presa sa coopteze bioeticieni in componenta sa, recomanda
sa tind cont de raportul dintre beneficii si risc in domeniul presei si din
care decurg chiar “contradictiile” publicitatii. Bioetica are aptitudinea de
a apropia presa de medicina, in scopul de a “filtra” riscurile informatiei
medicale pentru opinia publica, dar totodata si de a deschide canalele
pentru accesul fiecdruia la informatie. Avind in vedere “functia bivalenta”
a presei prin excelenta in practica medicala, informatia nu este neutra
axiologic, psihologic sau social, motiv pentru care, in conditiile respec-
tului absolut al dreptului la viata, mass-media este obligata sa ia in con-
sideratie chiar caracterul unor cazuri concrete.

Se poate presupune faptul ca crearea unor asfel de Comitete va in-
timpina multe obstacole in societatea noastra. inainte de toate poate
trezi suspiciuni insdsi formularea scopului acestor comitete - protectia
drepturilor si demnitdtii umane - fiind o abordare netraditionala pentru
comunitatea noastra. O tratare sceptica pot avea si alte notiuni cu care
opereaza bioetica: drepturile pacientului, protocolul cercetdrii stiintifice,
acordul informat, confidentialitatea etc. Problema poate surveni din mo-
tivul dezinformarii, sau mai bine zis, al lipsei de informatie, in rindurile
maselor si profesionistilor, iar absenta informatiei adecvate duce la ne-
incredere si chiar la frica. Societatea trebuie pregatita sa inteleaga ca
Comitetele de Bioetica sunt create numai in scopul ameliorarii activitatii
medicului si a relatiei sale cu pacientul.

La noiin tara, la 16 martie 2001 a fost fondata Asociatia de Bioeticd din
Republica Moldova (presedintele Asociatiei fiind unul din autorii acestei
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lucrdri). Asociatia este o organizatie obsteasca benevold, non-guverna-
mentald, in afara politicii si constituita prin libera manifestare a vointei
persoanelor asociate.

Scopul Asociatiei este monitorizarea respectarii si restabilirii corecti-
tudinii morale a actiunilor, deciziilor si strategiilor stiintifice si publice, ce
atenteaza, incalca sau devalorizeaza viata omului si a viului (biologicului)
in genere, sub toate aspectele lui. Obiectivele fundamentale ale Asociatiei
constau in propagarea si popularizarea cunostintelor bioetice si in imple-
mentarea practicilor bioetice, atit in domeniile economiei nationale, in
special in medicina, precum si in toate domeniile de interes public.

La 10 noiembrie 2004, cu suportul Comisiei Nationale din Republica
Moldova pentru UNESCO, a fost organizat Centrul National de Bioetica
din Republica Moldova. Membrii fondatori ai acestui Centru sunt repre-
zentanti ai diferitor institutii superioare din tara, medici, juristi, care au
decis sa depuna un efort comun in popularizarea, promovarea si educa-
rea cunostintelor bioetice. Activitatea Centrului se axeaza pe organizarea
de conferinte, seminare instructive tematice, elaborarea publicatiilor,
posterelor si a altor procedee ce ar prevedea dezvoltarea si popularizarea
bioeticii in Moldova.

Astdzi suntem abia la inceput de cale, dar pe linga lipsa de docu-
mente, reglementari legislative si norme bioetice, in societatea noastra
existd inca un mare vacuum informational referitor la acest domeniu.
Lipsa de informatie se simte atit la pacienti, cit si in rindurile medici-
lor practicieni. De aceea, o educatie bioetica la nivel de profesionisti,
a lucratorilor medicali, a pacientilor si a mass-mediei este necesara si
actuala. Mentionam la acest capitol meritul deosebit al administratiei
USMF ,Nicolae Testemitanu’, acceptind predarea cursului de Bioetica in
programul de invatamint pentru studenti si rezidenti la catedra Filosofie
si Bioetica. Viitorii specialisti primesc deja prin studiile universitare cunos-
tintele bioetice fundamentale, pe care mai apoi sa le aplice in practica.

Scopul Comitetelor de Bioetica este lupta pentru o societate deschisa,
bazata pe ratiune, pentru drepturi naturale si legale. Desi inegalitatea
biologica a oamenilor este naturala si dezirabild, omul are dreptul sa
lupte pentru drepturi sociale egale, pentru institutii rationale, pentru
respectul individualitatii. Numai prin ratiune umanismul, dupa cum am
mentionat deja, poate deveni un crez cu aptitudinea de a inldtura orice
forme de violenta.
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Mentalitatii pur stiintifice si practice, bioetica ii propune conceptia
omului ca suveran pe corpul sau, ca subiect al dragostei si compasiunii
interumane si medicale. in acest sens, responsabilitatea activitatii de
cercetare biomedicala si de ingrijire medicala trebuie sa constituie un
exemplu de ceea ce ar trebui sa fie baza unei democratii reale, in fata
progresului stiintific si tehnologic biomedical ce poate ameninta viitorul
drepturilor omului. intr-o astfel de situatie, respectul valorilor umane
ramine o pavaza. De aici rezulta caracterul universalist, atit al stiintei, it
si al bioeticii. Din moment ce activitatea tehnico-stiintifica inainteaza
provocari, numai Comitetele de Bioetica pot sa formuleze raspunsuri
adecvate.

5.7 Forme standardizate
in activitatea Comitetelor de Bioetica

Comitetele de Bioetica (Etica) pot garanta respectarea drepturilor si
valorilor omului prin citeva mecanisme.

In primul rind, este vorba despre responsabilitatile acestora.
Responsabilitatea principala este de a asigura cad sunt respectate dreptu-
rile, siguranta si starea de bine a tuturor subiectilor studiului biomedical.
O atentie speciala trebuie acordata subietilor vulnerabili.

In al doilea rind, trebuie determinata componenta acestor comitete.
Aceasta poate fi diferita in dependenta de regulamentele interne ale
institutiei, de volumul de lucru al comitetului, de cazurile discutate etc.
Se recomanda ca in componenta comitetelor de bioetica sa fie: cel putin
5 membri; cel putin un membru a carui activitate sa nu fie in domeniul
stiintific; cel putin un membru care sa fie independent de institutia in care
se realizeaza studiul; numai membrii ce suntindependenti de investigator si
de sponsor (in cazul cercetarilor) pot sa-si exprime opinia privind studiul.

Pentru a asigura o apreciere multilaterala a situatiilor supuse discutiilor
la sedintele comitetelor de bioeticd, se recomanda ca acestea sa includa
specialisti din diverse domenii. Faptul nominalizat ar asigura un rezultat
mult mai apropiat de interesele pacientilor si ar evita unilateralitatea
punctului de vedere profesionist medical. Astfel sunt propuse urmatoarele
structuri ale comitetelor de bioetica: medici si asistente medicale (60-
70% din numarul total de membri); personal non-medical (1-2 persoane)
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aprobate de Comitetul de Conducere al Spitalului; un jurist; un specialist
in etica (bioetician); un preot (sau reprezentantul confesiei pacientului
respectiv); un psiholog.

Structura Comitetului etic spitalicesc este divizata in doua grupuri
esentiale: membrii de baza, adica cei care reprezinta nucleul permanent
al comitetului si membrii invitati, la care se apeleaza in functie de speci-
ficul cazului discutat. Membirii de baza pot fi reprezentanti ai Conducerii
Spitalului, juristul, specialistul in etica (bioetician), psihologul. Membrii
supleanti sunt preotul (sau reprezentantul religiei pacientului), medici
specialisti, personalul non-medical (2-3 persoane) aprobat de Comitetul
de Conducere a Spitalului.

In al treilea rind, este foarte important modul de lucru al comitetelor.
Activitatea acestora trebuie sa fie documentata prin: (1) existenta unor
proceduri scrise de lucru; (2) prezenta inregistrarilor scrise; (3) evidenta
tuturor proceselor verbale ale intilnirilor.

Toate documentele trebuie arhivate pentru o perioada de cinci ani
dupa incheierea studiului. Aprobarea emisa de comitetul de bioetica
trebuie sa contind declaratia ca activitatea acestuia este in conformitate
cu Declaratia de la Helsinki.

Numirea membrilor comitetului se face pe o durata stabilita initial (de
obicei, de patru ani). Un membru nu poate activa decit pentru maxim
doua mandate, in scopul evitarii oricaror forme de interese secundare ce
vor duce la aparitia unor conflicte de interese.

Comitetul trebuie sd ia decizii la sedintele anuntate la care a participat
cel putin numarul de membri care pot reprezenta un cvorum, in con-
formitate cu conditiile stipulate in procedurile standard de lucru scrise.
Comitetul poate invita pentru consultatii specialisti din diverse domenii
privind subiectul cercetat.

Asadar, comitetul trebuie sa stabileasca procedeele de lucru, sa le
precizeze intr-un document scris si sa le respecte. Acestea trebuie sa in-
cluda: (1) precizarea membrilor comitetului si autoritatea sub care este
instituitd; (2) programarea, instiintarea membrilor sai si desfasurarea
sedintelor; (3) verificarea initiala si verificarile de supraveghere a desfa-
surarii unor studii; (4) precizarea frecventei controalelor pentru suprave-
ghere in cursul studiului in functie de problematica acestuia; (5) emiterea



Capitolul 5. Etica cercetarii stiintifice si a studiului clinic in sdnatatea publica 195

raportului de verificare si a aprobarii pentru modificari in studiul aflat in
desfasurare in conformitate cu reglementarile in vigoare; (6) precizarea
ca nu trebuie admisa includerea in studiu a nici unui subiect inainte de
emiterea in scris de catre Comitet a aprobarii pentru studiul respectiv; (7)
precizarea ca investigatorul trebuie sa raporteze prompt Comitetul des-
pre riscul pentru subiecti, reactiile adverse, despre siguranta subiectilor
studiului dat etc.

Trebuie facuta o diferentiere intre activitatea Comitetelor de bioe-
tica in dependenta de cazurile discutate. Cind sunt inaintate cereri de
aprobare a desfasurdrii unor studii clinice cu subiecti umani in cadrul
institutiei clinice concrete, avizul Comitetului de bioetica va fi o cerintd
obligatorie pentru initierea unei astfel de cercetari.

In situatia cind in cadrul spitalului apar conflicte interne de ordin etic,
in relatiile medic-pacient, medic-medic sau medic-administratie, consul-
tarea comitetului va fi un procedeu optional. Cererea pentru consultatie
poate fi inaintata de catre: medic, pacient, familia pacientului, membrul
conducerii spitalului.

In concluzie, constatam c& pastrind functiile eticii profesionale me-
dicale, bioetica devine concomitent si un laborator de creatie in care se
elaboreaza noi norme si chiar coduri normative morale ce imbogatesc
substantial continutul eticii din medicing, din deontologie, din cele mai
diverse domenii ale activitatii medicale. Prin comitetele bioetice (etice)
create, bioetica se transforma si intr-un institut sociocultural. Comitetele
bioetice devin o necesitate si o structura inevitabila in condiile asistentei
medicale contemporane, in sistemul sanatatii publice.
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