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Preambul

Intelegerea organismului uman in stare de sandtate §i bolnav necesitd cunostinge
extensive. Aceste cunostinte sunt dobandite prin cercetare, procesul de ridicare a unor
chestiuni §i de gasire a raspunsurilor in functie de metoda experimentala utilizata.



Greg Koski, How to consider Ethical Issues in Conducting Research in Anesthesia and Intensive Care
Medicine, by AM Zbinden, Dick Thomson, Butterworth & Heinemann, Oxford, Auckland, Boston,
2001:75

Nefiind un proces ordinar sau anodin, cercetarea implica riscuri in cea mai mare parte
rezervate subiectilor vii ai cercetarii. Aceste riscuri pot fi: fizice, sociale, psihologice,
emotionale si financiare pentru beneficii deseori marginale. Marii beneficiari ai cercetarii
raman societatea ca intreg si cercetdtorul ca individ, de unde obligatia morala de grup si
individuala de a asigura binele subiectilor. In acest scop cercetarea se supune unor reguli
de etica si morala derivate din principiile etice de baza ale societatii umane. Aceste
principii reflecta o varietate de valori si credinte, de filozofii morale si de norme sociale,
care trebuie sa se regadseasca in: dezvoltarea conceptuald, designul, conducerea si
supravegherea cercetdrii exercitate asupra fiintelor vii animale sau umane.

Scopurile cercetarii sunt diferite din punctul de vedere al cercetatorului si al subiectului.
In afard de nobila intentie de a face descoperiri, de a intelege bolile, de a concepe
tratamente eficiente §i de a ameliora calitatea vietii pacientilor, cercetatorii urmaresc si
obiective in interesul lor imediat sau ca investitie profesionala si materiald de durata:
finantarea cercetarii, publicarea unor articole, promovarea profesionala si avantajele
materiale ce decurg din finalizarea cercetarii. Asteptarile si obiectivele subiectilor sunt
ceva mai altruiste: ajutor dezinteresat pentru progresul stiintific, dorinta de a intelege
bolile si de a contribui la identificarea unor tratamente eficiente, de ameliorare a calitatii
vietii, de a ajuta persoanele apropiate sd se vindece, de a accesa terapii noi si ingrijiri
medicale costisitoare si novatoare, dar si mai materiala dorinta de retribuire.

Ultima conflagratie mondiala a zguduit omenirea. Rentabilizarea fiintei umane patronata
abuziv— industrializata 1n evaluare, institutionalizata, clasificata, ordonata si exploatata
dupa criterii convenabile de superioritate — a transformat-o selectiv in subiect al cercetarii
subjugata predilect explorarii limitelor sale de enduranta. Terminarea confruntarii armate
in favoarea aliatilor a fost urmata de procesul criminalilor de razboi de la Nurenberg.
Rezultatul salutar al procesului a fost elaborarea Codului de la Nurenberg in anul 1947.
El consta intr-un set de standarde pentru judecarea medicilor si oamenilor de stiintd care
au condus experimente biomedicale in lagarele de concentratie. Cele zece puncte capitale
sunt cuprinse in volumul al II-lea al Procesului Criminalilor de Razboi desfagurat in
Tribunalele Militare din Nurenberg sub Legea Consiliului de Control Nr 10.

Primul standard de conduita prevede: "Consimtdmantul voluntar al subiectului uman este
absolut esential”. Urmatoarele sapte puncte se refera la rezultatele prezumate ale studiilor
indreptate spre "binele societatii imposibil de obtinut prin alte mijloace de studiu, dar nu
intamplatoare si lipsite de necesitate in natura lor”. Sunt prevazute riscurile care pot fi
asumate, necesitatea de a lua toate masurile de protectie pentru a asigura securitatea
subiectilor, cu evitarea celor mai mici riscuri de injurie, dezabilitare sau de deces.
Experimentele pot fi conduse exclusiv de personal cu calificare stiintifica. Cercetarea
poate fi intrerupta in orice moment de cétre subict daca el apreciaza ca i este imposibil
dpdv fizic sau mental sd o continue, dar si de cercetator daca in virtutea bunei credinte,
unor aptitudini de cercetare superioare sau a unei judecdti atente, continuarea
experimentului ar putea implica lezarea, dezabilitarea (invalidarea ) sau decesul
subiectului experimentului.

in aprilie 1979, Comisia Nationala pentru Protejarea Subiectilor Umani ai Cercetarii
Biomedicale si Comprtamentale din Statele Unite ale Americii de Nord elaboreaza "



Raportul Belmont" care cuprinde "Principiile etice si ghidurile pentru protectia
subiectilor umani ai cercetarii”. Raportul a fost chintesenta a patru ani de dezbateri lunare
si a afirmat principiile si ghidurile etice de baza care trebuie sa stea la baza solutionarii
problemelor de etica pe care le ridica cercetarea umana. Raportul a avut si si-a pastrat
valoarea declarativa de "document al politicii” Departamentului de Sandtate, Educatie si
Bunastare al SUA si a fost adoptat in intregime. Definind limitele dintre practica si
cercetare, raportul enunta principiile de baza ale eticii cercetarii si aplicatiile ce decurg
din ele: consimtamantul informat, evaluarea riscurilor si a beneficiilor si cercetarea
subiectilor.

Tehnologia geneticad beneficiaza de efectele Conventiei asupra Drepturilor Omului si
Biomedicina elaborata de Consiiul Europei §i completatd de urmatoarele documente:
Interzicerea Clonarii Fiintelor Umane si de Protocolul Aditional referitor la Cercetarea
Biomedicala. Parlamentul European a contribuit cu o rezolutie asociata Conventiei in
interesul biotehnologiei si geneticii.

Cele mai utilizate documente in cercetarea medicala raman Declaratia de la Helsinki si
Ghidurile Etice Internationale de Buna Practica Clinica si pentru Cercetarea
Biomedicala care implica (vizeaza) Subiectii Umani.

In colaborare cu OMS, Consiliul pentru Organizatiile Internationale a Stiintelor Medicale
(CIOMS = The Council for International Organisations of Medical Sciences) a editat "
Ghidul de Eticd Internationala pentru Cercetarea Biomedicala asupra Fiintelor Umane” la
Geneva 1n anul 1993, document fundamental concentrat pe problemele de siguranta a
pacientilor si de consimtdmant informat. Ghidurile CIOMS au fost proiectate in ideea
utilizarii lor pe plan mondial in definirea politicilor nationale asupra eticii cercetarii
biomedicale care vizeaza subiectii umani. Ele isi doresc sa aplice standardele etice n
conditiile locale (specifice fiecarei tari) in scopul implementarii sau ameliorarii
mecanismelor de revizie etica. Tintind sa reflecte starea si nevoile tarilor cu resurse
limitate, ghidurile stimuleazd implicarea cercetarii multinationale §i transnationale In
posibile situatii de parteneriat cu aceste tari.

Trei ani mai tarziu, ICH (International Conference on Harmonization of Thechnical
Requirementsfor Registration of Pharmaceuticals for Human Use, Conferinta
Internationald de Armonizare a Cerintelor Tehnice de Inregistrare a Produselor
Farmaceutice destinate Uzului Uman) a emis un set de ghiduri, remarcat prin calitétile
tehnice si precizie. El a fost intitulat GCP (Good Clinical Practice, sau Ghid al Bunei
Practici Clinice). Ghidul se aplica in Europa unita, SUA si Japonia. El se adreseaza
tuturor aspectelor virtuale ale muncii experimentale, tintind procedurile de aplicare
(adresare) la comitetele de atica. Aditional, Forull European pentru Buna Practica Clinica
a emis "Ghidurile si Recomandarile pentru Buna Practicd Clinica (GCP)". In aceste
conditii, Parlamentul European emite Directiva 2001/20/EC si a Consiliului asupta
aproximarii legilor, reglementarilor si prevederilor administrative a Statelor Membre
referitoare la implementarea Bunei Practici Clinice 1n conditiile studiilor clinice care
testeaza substante medicamentoase pentru uzul uman.

O noua directiva — Directiva Comisiei 2005/28/EC va insera principile si ghidurile
detaliate ale GCP in cercetarea substanselor medicinale destinate uzului uman, dar si
conditiile de autorizare a producerii sau importarii acestor produse. Exista si documente
cu prevederi specifice pentru studiile epidemiologice, clonare, adresate protectiei si



conservarii demnitatii umane a persoanelor cu dezordini mentale, in special a celora
plasate involuntar in institutii psihiatrice.

Codul de etica a cercetarii adoptat de UMF Tg.Mures ia in considerare si respectd Codul
de la Nurenberg, Raportul Belmont, Ghidurile Internationale de Revizie Etica a Studiilor
Epidemiologice elaborate inanul 1991 (http://www.cioms.ch/1991

texts of guidelines.htm) si adera la : Declaratia de la Helsinki elaborata de Asociatia
Medicald Mondiala (ultima versiune cuprinzand si modificarile de la Washington, 2002),
Declaratia Universala asupra Genomului Uman si a Drepturilor Omului — UNESCO a 29-
a Conferinta Generald 1997, adoptatda de ONU La Adunarea Generala din 1998 si la
Declaratia Universala asupra Bioeticii si Drepturilor Omului adoptata prin aclamare la 19
Oct 2005 la cea de-a 33-a sesiune a Conferintei Generale a UNESCO. Acestora li se
adauga prevederile legistative europene citate mai sus si nationale. Este de mentionat ca
in avalansa de directive, ghiduri, recomandari si declaratii, cel mai greu de respectat sunt
standardele CIOMS si de GCP (Buna Practcia Clinicd) in unele cercetari. Din acet motiv,
guvernul federal al Statelor Unite a aprobat inca din anul 1996 "licente de consimtamant
in regim de urgenta pentru cercetare”. Acestea permit comitetelor etice din spitale si alte
foruri de cercetare sa autorizeze cercetarea medicald in absenta obtinerii
consimtamantului in situatii prevazute.

Tendinte si orientéri noi in evaluarea principiilor eticii cercetarii

Rosamund Rhodes, autoarea unui articol des citat (Rhodes R. Am J Bioeth, 5; 2005: 7-
28) crede ca participarea in calitate de subiect la o cercetare medicala ar trebui sa fie parte
componenetd a "datoriei societale” , fiecare individ avand datoria de a se darui in modul
in care ar dori sd primeasca ofranda altuia. Membri societatii ar trebui sd accepte
responsabilitatea participarii corecte la promovarea bunului comun din care fiecare alaturi
de cei apropiati doreste sa beneficeze. "Fragilitatea corpurilor noastre, invazivitatea
cercetdrii, interelationarea emotionala si genetica, lipsa unei alternative adecvate si
unanimitatea in dorinta de a beneficia de pe urma cunosstintelor medicale contrbuie la
crearea acestei datorii de participare" (http://www.esi-topics.com/nhp/2005/november-
05-RosamondRhodes.htlm).

I. Principiile de etica a cercetarii
Principiile eticii in cercetarea medicald carora li se subordoneaza cercetatorii din UMF
Tg.Mures sunt:

* Principiul respectului datorat persoanei care include doud convingeri etice:
autonomia individului si dreptul la protectie al persoanei cu autonomie diminuata.
Respectarea autonomiei implica acordarea importantei cuvenite opiniilor si
alegerilor persoanei in cauza si nerestrictionarea actiunilor acesteia, cu exceptia
situatiei 1n care ele devin in mod evident ddundtoare altora. Lipsa respectului
presupune repudierea judecatii si refuzarea libertatii de actiune a persoanei in
cauza conform judecdtii sale sau ascunderea informatiei necesare pentru judecata
in cauza in absenta unor motive convingatoare de a o face.

* Principiul beneficientei - a face bine. Antic principiu hipocratic, el include doua
reguli complementare: a nu face rau prin actionarea asupra fiintei vii, chiar in
prezenta bunelor intentii declarate (principiul nonmaleficientei) si a maximaliza
beneficiile posibile cu minimalizarea efectelor nedorite (adverse).


http://www.cioms.ch/1991_ texts_of_guidelines.htm
http://www.cioms.ch/1991_ texts_of_guidelines.htm

Desi beneficienta este o obligatie, ea ridica problema deciziei asupra situatiilor in
care este justificat sd se urmareasca un oarecare beneficiu in ciuda riscurilor
implicate si a celor 1n care urmarirea beneficiului prezumat trebuie abandonata
din cauza riscului.

* Principiul justitiei prevede dreapta repartitie a resurselor si accesul liber,
nerestrictionat la asistenta medicald competentd. Cei egali ar trebui tratati in mod
egal. Formularile de distribuire adecvata a beneficiilor si poverilor (sarcinilor)
sunt: fiecaruia 1n parte egala, dupa necesitate, dupa efortul individual, dupa
contributia societala si dupd merit.

Nedreptatea apare atunci cand un beneficiu la care o persoana ar avea drept i este
refuzat fard un motiv acceptabil, sau atunci cand in mod nedrept (injust) unei
persoane i se impune o anumita obligatie (sarcind).

Principala responsabilitate a cercetatorului care lucreaza cu subiecti umani este
protejarea starii de bine a subiectului cercetat.

In scopul substantierii acestor responsabilititi, au fost infiintate organisme legale
pentru examinarea, aprobarea si supravegherea studiilor umane. Acestea sunt:
Comitetul UMF de verificare (supervizare) a cercetarii si Comisia de etica a
cercetarii.

IT Aplicatii

Definirea termenilor practica si cercetare (cf Raportului Belmont).

Practica cuprinde interventiile destinate exclusiv potentdarii starii de bine a unui pacient
si unei expectative rezonabile de succes.

Scopul practicii medicale sau comportamentale este asigurarea diagnosticului si
tratamentului profilactic sau curativ al individului in cauza.

Cercetarea este o activitate destinata testdrii unei ipoteze care permite elaborarea unor
concluzii dezvoltand sau contribuind la generalizarea cunostintelor cuprinse in teorii,
principii sau in descrierea (afirmarea) unor interrelatii. Cercetarea este descrisa intr-un
protocol formal care enunta obiective si un set de proceduri destinate atingerii
obiectivelor. Descrierea unui procedeu nou, diferit si/sau netestat nu echivaleaza cu o
cercetare. Totusi, procedeele radical noi cu atributele de mai sus ar trebui sa faca obiectul
unei cercetari formale intr-o etapd timpurie pentru a se stabili daca ele sunt sigure si
eficiente.

Cercetarea care implica subiectii umani include:

= studiile proceselor fiziologice, biochimice sau patologice sau raspunsul la o
interventie specificd manifestat prin reactii fizice, chimice sau psihologice la
subiectii sdnatosi sau la pacienti.

» Trialuri controlate care urmaresc masuri diagnostice, profilactice sau terapeutice
in grupuri mai mari de persoane, desemnate pentru a demonstra un raspuns
specific generalizabil la aceste masuri pe un fundal de variatie biologica
individuala.

» Studii desemnate sa determine consecintele asupra comunititii a unor masuri
sepcifice preventive sau terapeutice

» Studii referitoare la comportamentul uman legat de starea de sanatate intr-o
varietate de situatii si de medii. (CIOMS, 2002)




Practica si cercetarea se desfasoara impreuna cand cercetarea are scopul de a evalua
siguranta si eficacitatea unui tratament. Aceasta nu trebuie sa determine confuzie in ceea
ce priveste verificarea activitatii (recenzarea - review). Regula general aplicabila este:
Orice element de cercetare existent Intr-o activitate obliga la revizia acelei activitati in
scopul protejarii subiectilor umani (Raportul Belmont). Cercetarea biomedicala asupra
subiectilor umani trebuie diferentiata de practica medicinei, sandtatea publica sau a altor
forme de ingrijiri medicale care sunt desemnate pentru a contribui direct la sanatatea
indivizilor si a comunitatii.

Etica cercetarii asupra subiectilor umani

Reglementari

Cerintele studiilor umane

a. Responsabilitate si protectie - Beneficiarul cercetarii (cercetatorul, institutia
patronald in cazul nostru UMF Tg.Mures si partenerii cercetarii) trebuie sa-si
asume responsabilitatea de mentinere a starii de bine a subiectilor cercetati.
Cercetarea nu va viola nici un drept uman, supunandu-se principiului
nonmaleficientei.
Procesul de revizuire a cercetdrii si codul de conduitd asigura si garanteaza
masurile de protejare a participantilor la cercetare.
b. Obtinerea consimtdmantului informat

Inrolarea intr-un studiu clinic sau experimental uman va avea loc pe criterii de
voluntariat si/sau randomizat, cu conditia obtinerii consimtadmantului informat al
viitorului subiect cu conditia certitudinii ca subiectul a inteles in profunzime
continutul si implicatiile acceptului. Informarea vizeaza procedurile, scopurile
cercetarii si/sau a procedurii, riscurile si beneficiile anticipate, procesele
alternative (daca este implicata terapia). Subiectului i se fa oferi posibilitatea de a
pune Intrebdri. Consimtdmantul va fi consemnat intr-un formular tipizat, cu
dreptul subiectului de a se retrage in orice moment al cercetarii, fara
obligativitatea de a-si justifica atitudinea. El va cuprinde si asumarea riscului unor
eventuale evenimente adverse imprevizibile si nemaiintlnite pana atunci. In cazul
in care subiectul este incapabil sd-si exprime sau sd inteleagad continutul cercetarii
la care ar putea fi candidat, o tertd persoana - tutorele sau reprezentantul sau legal
va exercita rolul de substitut si 1si va acorda sau nu acceptul care va fi respectat ca
atare. Aceastd persoana trebuie sa actioneze 1n interesul binelui pacientului, este
in masura sa inteleagd situatia subiectului incompetent si sa actioneze in cel mai
bun interes al acestuia. In cazul limitarii severe a capacititii de intelegere prin
imaturitate, dezabilitare mentald (copii, handicapati neuropsihic, bolnavi terminali
sau comatosi) for fi luate precauti speciale. Obiectiile si alegerile acestor
persoane, exprimate verbal sau gestual vor fi respectate, cu exceptia situatiilor in
care cercetarea le ofera un tratament care in alta parte nu este disponibil sau
posibil.
In situatiile in care este imposibil de obtinut consimtamantul informat, inclusiv al
unei terte persoane, sau daca acesta nu rezultd din documentatia aferenta (inclusiv
testamente sau alte forme legatare), elaborata la o data anterioara cererii de
consimtire, cercetarea va fi efectuatd numai daca starea fizica/mentala care
obstructioneaza obtinerea consimtamantului este o caracteristica necesara



inrolarii. Motivul specific al includerii in studiu subiectilor incapabili de a-si
exprima pozitia (acceptul sau refuzul) trebuie mentionat in protocolul
experimental pentru a fi supus atentiei si aprobarii comitetului de eticd. Va fi
inserata si obligativitatea obtinerii consimtdmantului de a continua studiul imediat
ce subiectul se va putea exprima sau dupa ce terta persoand autorizata legal va
putea interveni.

Consintdmantul va fi in mod obligatoriu voluntar, obtinut in lipsa exercitarii
coercitiei sau unor influente injuste. Coercitia — in sensul amenintarii deschise in
scopul obtinerii compliantei, influentele nedorite in sensul oferirii unor
recompense excesive (la care pacientul nu poate opune rezistentd) si iadecvate,
nemeritate, improprii sau a altor mijloace de obtinere a compliantei este blamabila
si prohibita. In acceasi categorie se incadreazi si exercitatea unor presiuni de pe
pozitii dominante, autoritare, de comanda, in special prin sugerarea unor sanctiuni
posibile sau manipularea prin controlul influentei exercitate de persoane din
anturajul subiectului, amenintarea cu retragerea asistentei de sanatate in cazul
refuzului de a se Inrola in studiu.

In nici un moment al cercetirii nu se vor exercita asupra subiectului manevre care
sd poata fi cuprinse 1n notiunea de abuz.

In situatiile in care subiectul se afla intr-o relatie de dependenti cu medicul sau
este susceptibil de a consimti la presiuni, cererea consimtdmantului va fi facuta de
un medic bine informat, dar care nu este angajat in cercetarea in cauza si este total
independent dpdv relational de orice persoana sau organism implicat in cercetare.

Evaluarea riscurilor si a beneficiilor constituie ocazia si responsabilitatea de a
obtine informatii sistematice si cuprinzatoare despre cercetarea propusa.
Cercetatorul are ocazia de a examina daca cercetarea propusa are un design
adecvat. Daca el are suspiciuni sau indoieli in privinta raportului risc/beneficiu se
ava abtine de la initerea cercetarii. Comitetul de revizie determina justetea
expunerii subiectilor la riscurile posibile. Subiectul prospectiv al cercetarii este
ajutat in luarea deciziei de a se inrola sau de a refuza studiul. Cercetarea va fi
condusd numai daca importanta obiectivelor depdseste riscurile si sarcinile
suplimentare (eforturile) adresate subiectului. Acest elemnt devine extrem de
important cand subiectii cercetarii sunt voluntari sanatosi.

Riscul este definit ca posibilitatea de aparitie a unui efect nedorit. Formularile
ambigui de genul: risc Tnalt, redus, minim — se refera la probabilitatea de aparitie
si la severitatea (marimea) raului produs.

Beneficiul se referd la o achizitie cu valoare pozitiva In legatura cu starea de bine.
El nu exprima o probabilitate.

Evaluarea risc/beneficiu se ocupa de aprecierea probabilitatii si marimii raului
(injuriei) posibil de beneficiile anticipate. Riscurile pot fi: psihologice, fizice,
legale, sociale sau economice. Riscurile la care expunem subiectul trebuie sa fie
inferioare sumei beneficiilor anticipate (daca acestea existd) in folosul individului
si a societdtii. Expresia acestor beneficii sunt cunostintele rezultate din cercetare.
Atat timp cat drepturile individului sunt protejate, in unele situatii, alte interese
decat de cele ale subiectului pot fi suficiente prin ele insele pentru a justifica



d.

riscurile cercetarii. Principiul beneficientei este astfel imbogatit cu ideea
preocupdrii pentru pierderea unor beneficii substantiale derivate din cercetare.
Analiza sistematica i nearbitrara a riscurilor §i a beneficiilor va fi efectuata de
catre organismul abilitat cu evaluarea cercetarii in spiritul corectitudinii si atentiei
acumularii informatiilor despre toate aspectele cercetarii si considerarii
sistematice a alternativelor posibile.

Metodele cantitative de evaluare a proiectelor de cercetare sunt rareori adecvate:
aplicabile si disponibile.

Totusi, evaluarea trebuie sa fie riguroasa, cat mai exacta si putin susceptibila de
interpretari gresite, dezinformare sau judecati conflictuale. Ea va cuprinde:

= Determinarea validitatii ipotezei de cercetare

= Va distinge clar natura, probabilitatea si marimea riscului

= Metoda de evaluare a riscului trebuie sa fie explicita.

= Se va aprecia daca cercetatorul a efectual o evaluare rezonabila a
probabilitatii riscurilor sau beneficilor, evitdnd termenii ambigui de "risc
redus” si "risc mic”.

» In cazul in care riscurile sunt justificate, evaluarea va urmari reducerea
riscurilor la cele necesare atingerii obiectivelor cercetarii si va lua in
considerare procedeele alternative.

= In cazul riscurilor semnificative va urmari insistent justificarea lor,
verosimilitatea beneficiilor si expresia manifesta a voluntariatului la
inrolare, stiind ca niciodata un tratament brutal sau inuman nu este
justificat.

= Beneficiile, riscurile, incarcdtura suplimentara si eficienta metodelor noi
trebuie testatd comparativ cu cele mai bune metode de profilaxie,
diagnostic si tratament. Acest lucru nu exclude utilizarea medicamentelor
de tip placebo sau lipsa tratamentului in studiile in care nu exista metode
de profilaxie, diagnostic sau tratament probate stiintific.

» Indiferent de situatie, informatiile noi derivate din cercetare vor fi
inregistrate cu fidelitate si facute publice daca este cazul.

®  Vaurmari consemnarea riscurilor si beneficiilor in documentele si
procedurile utilizate in formularele de consimtamant informat.

Conditiile de intrerupere a studiului - Daca cercetatorul considera ca continuarea
programului de cercetare este prea riscanta pentru subiect sau ca ii va compromite
starea de sandtate, el are dreptul sa intrerupa studiul, fard a putea fi obligat sa il
continue.

Alegerea subiectilor trebuie sa fie supusa principiului justitiei. Procedurile si
inrolarea vor fi corecte, echitabile in selectarea subiectilor. Existd doua nivele ale
justitiei in selectarea subiectilor: social si individual. Justitia sociald are in vedere
clasele de subiecti in ordine preferintei: adultii vor fi Inrolati inaintea copiilor, In
timp ce anumite categorii potentiale vor fi inrolate numai in unele conditii
(persoane institutionalizate, infirmi, prizonieri). Justitia distributiva presupune
prioritizarea la inrolare a categoriilor care nu sunt grevate, care beneficiaza de un



mediu evolutiv favorabil si nu au infirmitati. Exceptie: situatiile in care cercetarea
vizeaza direct categoria respectiva (fie ea defavorizata).

Riscul unei inrolari injuste este legat de disponibilitatea mai accentuatd a unor
categorii minoritare: minoritati rasiale, persoane dezavantajate economic,
bolnave si disperate sau institutionalizate. Aceste categorii trebuie protejate de
implicarea abuziva in cercetare sau de includerea abuziva datorata usurintei
manipuldrii sau convenabilitatii (conjuncturii).

f. Rezultatele cercetarii vor fi facute publice, indiferent de co-notatia lor: pozitiva
sau negativa. Metodologia de diseminare a rezultatelor cercetarii: publicatii,
prezentari publice, evaluarea rezultatelor cercetarii. La sfarsitul fiecarei emisii
stiintifice se va preciza contributia efectiva a fiecarui autor: cantitativ
(procentuald) si calitativ (cu precizarea tipului de activitate desfasurata:
proiectarea cercetarii, conceptie, executie, culegere de date, prelucrare statistica,
tratament, redactare, etc).

g. La terminarea studiului, fiecdrui participant in calitate de subiect trebuie s 1 se
asigure (WMA) sau s nu i se refuze (Declaratia de la Helsinki pct 30) accesul la
metodele cele mai bine argumentate de profilaxie, diagnostic si tratament
identificate prin derularea cercetarii. Asociatia Medicala Mondiala si-a reafirmat
in 2002 pozitia referitoare la accesul subiectilor la beneficiile derivate din studii,
identificate drept proceduri de profilaxie, diagnostic si tratament sau alte ingrijiri
medicale adecvate.

Protocolul de studiu va trebui de aceea sa descrie posibilitatile de accesare a
acestor achizitii terapeutice dupa finalizarea studiului, astfel incat comitetul de
etica sd poatd examina aceste aranjamente (prevederi).

Etica cercetarii asupra animalelor

Principiile Intenationale de Conduita in Cercetarea Biomedicald care implica Animale au
fost elaborate de CIOMS ca urmare a unor consultari internationale si interdisciplinare cu
caracter extensiv 1n perioada 1982-1984
(http://www.cioms.ch/1985_texts of guidelines.htm)

Contributia regnului animal la elucidarea mecanismelor bolilor si la crearea metodelor
terapeutice este inestimabild. Nevoia de cercetare fundamentala si aplicata este mai
stringenta ca oricand pentru identificarea unor mecanisme §i conceperea unor tratamente
de prevenire si control mai ales in cazul bolilor necomunicabile sau a bolilor endemice
comunicabile din tarile calde.

Una din cerintele majore ale cercetdrii medicale asupra fiintelor umane inseratd in
majoritatea codurilor de cercetare este ca fiecare substanta medicamentoasd noua si orice
dispozitiv medical inovator sa fi fost experimentat pe un model animal pe care sa fi
demonstrat prezumtii rezonabile de siguranta.

Utilizarea animalelor in scopul cercetarii comportamentale, psihologice, patologice,
toxicologice si terapeutice 1n beneficiul cercetarii umane si veterinare presupune
preocuparea pentru conservarea starii de bine a acestora.



http://www.cioms.ch/1985_texts_of_guidelines.htm

UMF Tg.Mures adera la Principiile Internationale de Conduitd in Cercetarea Biomedicala
elaborate de CIOMS. Aceste principii sunt grupate sub forma a 11 principii de baza, 7
prevederi speciale referitoare la achizitionarea, transportul, adapostirea, asigurarea
conditiilor de mediu, nutritia, ingrijirile veterinare $i modul de gestiune a datelor, 2
principii de monitorizare a ingrijirilor §i utilizarii animalelor de experienta si 3 prevederi
in privinta metodelor alternative care substituie veretebratele. Alternativele ne-biologice
sunt modele matematice de relatii structurd-activitate bazate pe propietatile fizico-
chimice ale substantelor testate sau modele computerizate ale altor procese biologice.
Vertebratele utilizate in scop experimental pot fi substituite si de metode biologice:
utilizarea microorganismelor, a preparatelor in vitro de tipul fractiunilor subcelulare, a
sistemelor celulare cu timp de viatd scurt, organe perfuzate, culturi de celule si organe si
in unele situatii recurgerea la nevertebrate sau embrioni de animale vertebrate. Se
incurajeaza utilizarea metodelor alternative in ideea reducerii numarului de animale
utilizate Tn experimente din ratiuni etice si materiale, accentuandu-se limitele si
promisiunile acestora.

Etica studiilor epidemiologice

UMF Tg.Mures recunoaste drept valabile si adera la Ghidurile Internationale pentru
Revizia Etica a Studiilor Epidemiologice promovate in anul 1991 si diseminate inclusiv
prin internet (http://www.cioms.ch/1991_texts_of guidelines.htm).

Organismele de aprobare, revizuire si control a cercetarii

ORI Biroul de Cercetare a Integritatii Cercetarii (Office of Research

Integrity)
Modul de asigurare a respectarii principiilor de etica a cercetarii difera recunoscand
variatii nationale. Astfel in Statele Unite, Ministerul Sanatatii Publice isi exercita
controlul conduitei etice prin intermediul Biroului de Cecetare a Integritatii. Acesta are
sarcini precise de monitorizare a cercetarii (exercitate asupra oricarei aplicatii de
cercetare sub egida Ministerului Sanatatii Publice), intre care si cele derivate din
solutionarea litigiilor datorate violarii conduitei etice a cercetdrii. Biroul emite un raport
anual si scrisori de informare lunare. Sarcina de baza a Biroului consta in monitorizarea
aplicarii fidele a eticii politicii de sandtate a guvernului n sdnatatea publica.
In cazul sesizarii, el va declansa o cercetare pentru a stabili daca se intrunesc elemente
sugestive pentru declansarea unei urmadriri (anchete). Urmarirea cuprinde examinarea
formala si evaluarea tururor faptelor relevante sau definitorii in srijinul sau defavoarea
incrimindrii in spetd (http://ori.dhhs.gov/misconduct/reg_subpart _a.shtml).

Comitetele de etica a cercetarii
Au aparut odatd cu dezvoltarea cercetdrii biomedicale in scopul evitarii abuzurilor, a
studiilor neetice sau neconforme cu normele cercetarii stintifice biomedicale. Ele exista
in toatda lumea unde se desfasoara studii epidemiologice medicale.
La noi in tard, comitelele de eticd a cerectarii sunt organizate la nivelul spitalelor sau
centrelor de sanatate publicd unde se desfasoara cercetari epidemiologice (in special
studii clinice) si exercita activitati de aprobare a studiilor $i monitorizare a derularii lor.
Au obligatia de a examina toate documentele de raportare a efectelor adverse ivite pe
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parcursul studiilor asupra fiintelor umane si de a respinge sau aproba designul si
metodologia de lucru a studiilor, inclusiv a celor multicentrice, nationale si internationale
si de a mentine evidenta tuturor documentelor examinate si/sau emise. La sesizarea lor
asupra nerespectarii principiilor de etica a cercetarii, studiile pot fi oprite. Se afla sunb
incidenta si controlul direct al Ministerului Sanatatii Publice.

Aceste comitete nu pot interfera cu structurile de monitorizare a eticii decrectarii din
universitati, ci trebuie sd colaboreze la nevoie, mai ales daca cercetatorii sunt universitari
care igi exercita activitatea supra subiectilor pacienti ai structurilor unde fiunctioneaza
comitetele in cauza.

Un model interesant de comitet de etica regional este cel promovat de Regatul
Danemarcei printr-un act de amendare din mai 2006. De remarcat sunt paragrafele
destinate eticii proiectelor de cercare care implica utilizarea persoanelor decedate (art 18
punctele 1 si 2) si cercetarea in regim de urgenta (art 20).
(http://www.cvk.im.dk/cvk/site.aspx?p=150).

I11. Organizarea cercetirii in UMF Tg.Mures

Scopul exprimat al cercetarii medicale exercitatd asupra fiintei umane este ameliorarea
diagnosticului si a procedurilor profilactice si terapeutice cu descifrarea si intelegerea
etiologiei si patologiei bolilor. Chiar si cele mai bune metode de profilaxie, terapie si
diagnostic sunt susceptibile de ameliorare continua in termenii eficientei, efectivitatii,
accesibilitatii si calitatii.

"Nu se va permite niciunei cerinte sau reglementari nationale, etice sau legale sa elimine
niciuna din prevederile de protectie a subiectilor umani stabilite in Declaratie” (Declaratia
de la Helsinki).

Cercetarea medicala va fi conforma principiilor stiintifice general acceptate, va fi bazata
pe consultarea literaturii stiintifice si a altor surse de informare, pe laboratoare adecvate si
experimente animale daca va fi necesar.

Ea se va desfasura cu grija necesara protejarii mediului si cu respectarea starii de bine a
animalelor (cruzimea este exclusd) utilizate In scop experimental.

Fiecare cercetare va fi clar formulata. Ea va detalia designul studiului si modul de
efectuare a fiecarui procedeu. Acest protocol va fi prezentat pentru examinare,
comenatrii, ghidare si aprobare daca este cazul unui comitet de etica specializat, care
trebuie sa fie independent de cercetitor, sponsor sau orice fel de influente. In cazul in
care cercetatorul este membru al comisiei sau comitetului de etica, proiectul va fi
examinat de persoane din UMF avand calificarea necesara si care sunt numite de Comisia
de eticd. In acest scop, va exista o listd nominala pe specialitati in anexele comitetului de
etica al UMF.

1. Constituirea echipelor de cercetare
Cercetarea stiintifica fiind parte constitutiva a activitatii universitare, echipele de
cercetare stiintifica se vor forma in functie de afinitati si calitati de cercetare in cadrul
Universitatii noastre si/sau in parteneriat interdisciplinar si interuniversitar.
Aceste echipe vor emite un proiect de cercetare si protocoale de realizare a acestuia.
Proiectul va cuprinde: ipoteza de lucru, obiectivele, metodele de lucru, riscurile i
beneficiile prezumate, rezultatele pe care le doresc sau spre care tintesc si declaratia
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referitoare la respectarea principiilor de etica prin conformarea la codul de etica a
cercetarii din institutia noastra.

Colectivul de cercetare

Componenta: cercetdtor principal, secundari (subinvestigatori), administrator de date cu
responsabilitati si drepturi, inclusiv de autor si co-autor.

Cercetatorul principal are obligatia de a supune monitorizarii comitetului etic cercetarea
pe care doreste sd o initieze si de a dezvalui efectele severe nedorite si/sau adverse sau
neanticipate. El trebuie sa informeze corect comitetul de etica despre resursele cercetarii,
institutiile afiliate si/sau gradul de implicare a acestora, dar si asupra riscurilor potentiale
de aparitie a conflictelor de interese si de "stimulare neeticd” in randul subiectilor.

Declaratia de interese
Va fi continuta in formularul de propunere a cercetdrii si In articolul sau conferinta
(expunerea) destinata publicarii sau disemindrii rezultatelor.

Responsabilitatea cercetarii
Revine 1n intregime personalului medical calificat care conduce cercetarea, in ciuda
existentei consimtamantului informat. Subiectul cercetarii este exonerat de orice
responsabilitate legatd de desfasurarea cercetarii presupunand ca se conformeaza
modelului acceptat si nu intervine in derularea acesteia. In caz contrar, subiectul poate fi
exclus din studiu.
Designul tuturor studiilor trebuie pus la dispozitia publicului (site-ul UMF, al Comitetului
de etica, publicat la cerere).

I1. Comitetul de etica a cercetarii

Se constituie la propunerea Senatului UMF Tg.Mures ca organism de exercitare si
impunere a comportamentului etic In cercetarea stiintifica in toate etapele sale.

El va fi convocat de Comisia de cercetare stiintifici a UMF Tg.Mures de cate ori este
necesar §i se va Intruni lunar sau ad hoc (auto-sesizare sau in regim de urgentd). Va
comunica direct cu membri Comisiei de cerectare stiintifica cu care se va consulta, careia
ii va comunica rezultatele sedintelor de lucru. In nicun caz nu va constitui o veriga de
franare a procesului de cercetare individuala sau de grup. Va acorda consultanta oricarei
persoane implicate in cercetarea medicala care participd la proiecte initiate de, in
parteneriat cu sau orice forma de colaborare alta decat parteneriatul, sau monitorizate de
UMF Tg.Mures.

Comitetul de etica a cercetarii nu va interfera cu Comisia de studii epidemiologice.
Sarcina de a verifica acuratetea si corectitudinea studiilor initiate si/sau desfasurate sub
egida UMF Tg.Mures ramane de competenta Comisiei de studii epidemiologice.

Structura

Comitetul de etica a cercetarii medicale ( si farmacologice) exercitate asupra fiintelor vii
este compus din 3 + 1 persoane abilitate sa exercite aceste functii in baza curiculei de
antecedente stiintifice (indiferent de varstd) si care au manifestat un comportament moral
si etic Tn activitatea lor, libere de suspiciuni sau antecedente de conduita neetica in
cercetare.
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Activitatea membrilor comitetului se inscrie in sarcinile de serviciu si are caracter
onorific.

Atributii
Monitorizarea cercetarii studentesti si a cadrelor didactice din UMF Tg.Mures
Monitorizarea publicatiilor emise de UMF Tg.Mures exclusiv 1n spiritul
respectarii obligatiilor etice.
Monitorizarea literaturii de specialitate sub orice forma de diseminare a cercetarii
care cuprinde operele stiintifice ale universitarilor mureseni pentru identificarea
studiilor care nu respecta codul de etica al UMF Tg.Mures inclusiv codurile si
declaratiile la care UMF a aderat.
Evaluarea conformarii cercetarii cu principiile de etica adoptate de UMF
Tg.Mures.
Evaluarea gradului de respectare a codului de eticd a cercetarii — la sesizare,
spontan — autosesizare.
Supune rezultatele evaluarii, daca este cazul, Comisiei de eticd a UMF pentru
apreciere pozitiva sau consemnare in vederea inaintarii documentelor catre
Comisia de jurisdictie a Colegiului Medicilor, a Medicilor Dentisti, Farmacistilor
si Moaselor.
Formularea sugestiilor si indrumarea cercetarilor in spiritul respectarii codului
etic.
Va argumenta spre a fi intelese respingerea, sugestiile sau cererile de reformulare.
Pastrarea evidentelor reviziilor efectuate si a oricarei activitati de indrumare si/sau
recomandare.
Aprobarea cu promptitudine (fara nicio intentie de obstructionare), vigilenta si
responsabild a proiectelor de cercetare care se Incadreaza in criteriile etice
enuntate in spiritul stimularii cercetarii stiintifice valoroase.
Nu va emite judecati de valoare referitoare la nicio parte a cercetarii, limitandu-se
la respectarea atributiilor sale.
Activitatea Comitetului de etica a cercetarii va fi discreta si va respecta dreptul la
condifentialitate al cercetatorului, protejand in acest fel modelul de cercetare
supus aprobarii, intr-un climat de respect mutual reciproc.

Responsabilitati de baza
Sa aprecieze dacd interventiile propuse, in special administrarea unor substante
medicamentoase, vaccinuri sau utilizarea unor dispozitive sau proceduri medicale
aflate in fazd de dezvoltare prezintd un grad de sigurantd acceptabil sau sa se
asigure ca acest lucru a fost deja efectuat de catre un alt organism competent.
Sa stabileascd daca cercetarea propusa are o justificare stiintifica solida sau sa se
asigure ca acest lucru a fost deja efectuat de catre un alt organism competent.
Sa se asigure ca orice problema etica derivata din protocolul de cercetare este
rezolvata Tn mod satisfacator atat in principiu, cat si in practica.
Sa verifice conditiile locului de desfasurare a cercetarii in vederea asigurarii
desfasurarii in conditii de securitate a trialului.

Obiectele activitatii
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Cercetarile initiate in UMF Tg.Mures susceptibile de a implica fiintele umane si
animalele, unde este necesara obtinerea consimtdmantului informat, in esenta
vizeaza orice cercetare care nu este strict observationala si/sau care comporta
riscuri derivate din aceasta.

Cercetarile diseminate fara revizuirea comitetului de etica, identificate dupa
publicare sau alta forma de diseminare.

Constituire
Comitetul de etica se constituie la cererea Comisiei de cercetare stiintifica (care il
poate convoca la nevoie) si este revocat la dizolvarea comisiei si/sau a Senatului.
Membri comitetului pot fi realesi si/sau inlocuiti la propunerea Senatului ori de
cate ori acest lucru se impune.
Calitatea de membru a comitetului nu poate fi delegata.
Comitetul nu poate fi supus presiunilor sau influentelor: In caz contrar, comitetul
va sesiza Comisia de etica a UMF Tg.Mures.

I1I. Transgresarea codului de cercetare

Va fi sanctionata in functie de gravitatea ofensei adusa individului si/sau societatii.

Este consideratd conduitd stiintificd inadecvatd orice practica care se abate de la cea
acceptata de comunitatea stiintifica si care prejudiciaza integritatea procesului de
cercetare (Kansu E, Ruacan S, Acta Neurochir Suppl; 002; 83: 11-5).

Amatorismul stiintific datorat absentei formatiei de cercetare si necunoasterii
metodologiilor nu este prin intentii infractiune, dar poate atinge cele mai grave forme de
manifestare si este o forma de comportament neetic in cercetarea biomedicala care
trebuie protejata de orice forma de abord neprofesionist.

Biroul de Politica Stiintifica si Tehnica al guvernului federal al SUA defineste printr-un
document editat in decembrie 2000 conduita defectiva dpdv etic (misconduct) in
cercetare astfel : fabricarea, falsificarea sau plagierea propunerii, executiei sau reviziei
cercetarii sau in raportarea rezultatelor cercetarii (http://frwebgate.access.gpo.gov/cgi-
bin/getdoc.cgi?dbname=2000_register&docid=fr06de...)

Forme (expresii si manifestari) ale activitatii de cercetare considerate neetice (etic
defective):

a. Subraportarea sau raportarea selectiva a rezultatelor cercetarii (Chalmers
J, Underreporting research is scientific misconduct, JAMA 1990; 263:
1405).

b. Plagiatul si autoplagiatul (publicarea in intregime sau partiald simultana,
republicarea aceleiasi cercetari sub altd forma sau alta denumire).

c. Violarea codului eticii si moralei cercetarii in orice fel.

d. Exercitarea abuzului asupra subiectilor si echipei de cercetare. CE va
revizui documentele cercetarilor in asa fel incat sa elimine orice tentativa
de abuz sau de creare a unor conditii de aparitie a acestuia in mod
intentionat sau aleator. Dacd o sesizare de abuz este supusa examinarii CE,
acesta va cauta sa identifice elementele probatoare ale abuzului si in cazul
confirmarii comiterii acestuia va directiona cazul spre Comisia de
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jurisdictie a Colegiului Medicilor, Medicilor Dentisti sau Farmacistilor,
dupa caz.

e. Asumarea falsa a unor a merite prin insusirea sau publicarea rezultatelor
cercetarii efectuate de membri aceleiasi echipe (sau a unei echipe strdine)
sub nume propriu se incadreaza la piraterie stiintifica.

f. Lipsa recunoasterii contributiei membrilor echipei de cercetare sub orice
forma la derularea cercetarii.

g. Cuprinderea in colectivul de autori ai unei cercetari diseminate fara
consimtamantul si contributia efectiva a unor persoane straine de
cercetarea In cauza.

h. Falsificarea datelor unei cercetdri indiferent de motivatie, cu circumstante
agravante in cazul intrunirii conditiilor de cointeresare la beneficiile
rezultate din urma cercetarii.

i. Publicarea unor cercetari trucate.

j. Folosirea functiei pentru spionarea cercetarii stiintifice supuse aprobarii
indiferent de scopul declarat.

Se defineste drept frauda stiintifica orice activitate deliberata exercitata pe durata
aplicarii, deruldrii, finalizarii si publicarii unei cercetari. Aici se incadreaza subpunctele:
a, b, e, g (prin expunerea persoanei astfel "favorizate” oprobiului stiintific), h, 1 §1 j.
Amendarea acestor comportamente deviante si inacceptabile va avea loc conform
prevederilor legale, dupa exprimarea concluziilor reviziei efectuate de Comitetul de etica,
care va prezenta Comisiei de cercetare stiintifica rezultatele amchetei sale. Aceasta din
urma va informa Senatul UMF Tg.Mures asupra concluziilor emise de Comitetul de etica
si poate cere ajutorul acestuia in solutionarea problemei sau poate sesiza organismele
abilitate sa sanctioneze pe cale legala persoanele responsabile.

Transgresarea subpunctului ¢ va fi urmata de sesizarea Comisiei de jurisdictie a
Colegiului de specialitate, iar a punctului f se considera fals intelectual si va fi
sanctionata conform prevederilor legale.

Obiective in perspectiva imediata
Elaborarea formularelor de :

* aplicare pentru fonduri (resurse de cercetare) — burse, la UMF Tg.Mures

* consimtdmant informat pentru alte studii decat cele observationale sau de
sondaj

= Afisarea pe site-ul UMF si publicarea prezentului cod in forma
consensuala si in extenso In Revista Medico-Chirurgicala a Societqtii de
Medici §i Naturalisti din lagi sau in alta revista cu grad ridicat de accesare
si citare nationala in scopul dezbaterii sale publice intr-un mediu de
specialitate avizat.

Prezentul proiect a fost elaborat de un colectiv de cercetdtori ai Disciplinei ATI,
Chirurgie si de Anatomie din Tg.Mures si supus dezbaterii in sedinta din 10 ianuarie
2007si1 apoi aprobarii Senatului in forma finald obtinuta dupa realizarea consensului
asupra continutului, formei finale si a promovarii sale.
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bin/getdoc.cgi?dbname=2000_register&docid=fr06de...)
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