tatului pentru o perioada lunga de timp. Izolarea, deznadejdea, suferinta,
neliniste, fricd, prejudeciti, riscul de a pierde locul de munca sau neputinta
de a intretine familia, etc. sunt stari pe care suferinzii de TBC le suporta, iar
uneori amand internarea pana cand tratarea devine putin probabild. Prin
urmare, acesti bolnavi au mare nevoie de sprijin moral individual, iar pen-
tru societate e necesar un instrument de propaganda antituberculoza, de
educatie ce ar schimba comportamentele cu risc pentru sianatate.

Autoritdtile de sanatate publica trebuie sa fie constiente de faptul ca, per-
soanele care prezintdsimptome nu vor solicita neaparat asistenta medicala si
nu vor urma intotdeauna tratamentul dupa ce au fost diagnosticate. Pentru
depasirea acestor dificultati sunt necesare masuri specifice: diagnosticarea
timpurie, finalizarea tratamentului si sprijinirea abordarii clinice a cazuri-
lor, optiuni specifice pentru prevenirea si controlul TBC incadrul grupurilor
vulnerabile, reducand astfel transmiterea acestei maladii infectioase.

In contextul reglementirii si coordondrii calitatii serviciului medi-
cal acordat pacientilor cu TBC e necesar de a implementa principiile fun-
damentale ale bioeticii: garantarea autonomiei pacientului, non-daunarii
(non-nocere), binefacerii, justitiei, precum si respectarea dreptului social
si individual al fiecarui cetdtean. Dreptul social ar trebui sé fie realizat de
catre stat si de alte organisme publice in mod obligatoriu, prin garantarea
accesului, echitatii, continuitatii asistentei medicale, iar dreptul individual
sa prevada respectarea demnitatii umane, inviolabilitatea vietii personale,
accesul la informatia despre sanatatea proprie, garantarea si respectarea
confidentialitatii, dreptul bolnavului de a alege tratamentele alternative
etc. Implicarea principiilor bioetice in medicatia TBC este indispensabila
in abordarea pacientilor, care sunt diferiti dupa varsta, rasa, grupului
politic social sau religios. De asemenea, abordarea bioetica vizavi de
subiectul expus, reprezinta un interes vadit pentru determinarea valori-
lor morale si solutionarea dilemelor medicale ce pot aparea.

UNELE ASPECTE BIOETICE A STUDIILOR CLINICE
PEDIATRICE

Doina Ciobanu, studenta
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SOME BIOETHICAL ISSUES OF PAEDIATRIC CLINICAL TRIALS

Clinical trials provide reliable evidence of treatment effects by rigorous
controlled testing of interventions on human subjects. Prescribing in children
is often based on extrapolation from trials in adults due to the lack of pae-
diatric data. Nevertheless, based on data on the safety and efficacy of adult
therapy, when prescribed in children, treatment can have unpredictable and
tragic effects.

Studiile clinice reprezintéd experimente sau observatii efectuate in scopul
cercetarilor clinice. Astfel de studii de cercetare biomedicala sunt concepute
pentru a raspunde la intrebdri specifice despre interventiile biomedicale sau
comportamentale, inclusiv tratamente noi. Acestea ofera dovezi sigure ale
efectelor tratamentului prin testarea riguroasa si controlata a interventiilor
pe subiectii umani. Studiile pediatrice sunt mai dificile de efectuat decéat
studiile pe adulti din cauza gradului de finantare, a unicitatii copiilor si a
problemelor etice speciale. Existd o dilemad in gésirea unui echilibru intre
principiul nondaunarii, si cel al binefacerii (administrarea medicamentelor
in baza datelor extrapolate de la adulti; rezultatele obtinute vor compensa
sau nu riscurile potentiale la care sunt supusi copiii participanti?).

In studiile clinice cu implicarea copiilor sunt respectate aceleasi princi-
pii etice ca si pentru adulti, insa exista provocdri etice suplimentare, deoa-
rece copiii nu au capacitatea de a intelege riscurile la care sunt supusi si
depind de adulti in luarea deciziilor pentru ei. Consimtamantul informat
pentru participarea la studiile pediatrice este mai complex decét in cazul
adultilor, deoarece acesta se ia de la parinti sau tutore. Desi consimtaman-
tul parintilor sau tutorelui reprezintd o cerintd legald, autonomia copiilor
de asemenea trebuie respectatd, iar cercetdtorii au obligatia sd ii includa si
pe ei in luarea deciziilor. Astfel, conform articolului VI, sectiunea 2, pct. 64,
Studii clinice pe persoane minore a Comitetul National de Expertizd Eticd a
Studiului Clinic, un studiu clinic pe minori nu poate fi efectuat decat daca:
1) s-a obtinut consimtdmantul in cunostinta de cauzd a reprezentantului
legal al copiilor; 2) minorul a primit informatiile in functie de capacita-
tea sa de intelegere din partea personalului medical, referitor la riscuri si
beneficii; 3) dorinta minorului, capabil sa-si formuleze o opinie proprie,
trebuie luata in calcul; 4) minorul care a atins varsta de 10 ani va avea in
mod obligatoriu dreptul la opinie daca este in favoarea sanatatii lui; 5) a
fost conceput incat sd reduca la minimum durerea, disconfortul, teama si
orice alt risc previzibil legat de boala si de nivelul de dezvoltare. In cadrul
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cercetarilor stiintifice nu se aplica constrangeri, stimulente financiare, iar
beneficiul minorului prevaleaza intereselor stiintei si societatii. Conform
datelor statistice aproximativ 27% din populatia lumii sunt copii, iar studi-
ile pediatrice constituie doar 16,7% din numarul total de studii inregistrate
pe portalul Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS). Datele despre sigu-
ranta si eficacitatea multor medicamente utilizate la copii sunt surprinzator
de rare. Desi, reglementarile si initiativele actuale imbunatatesc cantitatea
si calitatea studiilor clinice pe copii, exista totusi unele deficiente de respec-
tare a principiilor morale ale bioeticii.

ASPECTE BIOETICE SI CLINICE ALE MORTII CEREBRALE

Malvina Reaboi, studentd
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BIOETHICAL AND CLINICAL ASPECTS OF BRAIN DEATH

Brain death is established in the context in which brain damage is so severe
that it leads to the definitive and irreversible cessation of all brain functions.
The validity of the concept of brain death, the bioethical and clinical aspects,
which it raised not only remain non-static, but also increased in intensity. The
current study concludes that (1) contemporary neuroscientific findings seem
to challenge the validity of determining brain death by neurological criteria,
(2) the concept and determination of brain death continued to grow philo-
sophical and religious controversy, (3) the determination of brain death accor-
ding to neurological criteria must meet in itself, transparency, trust, moral
and bioethical integrity, as well as true scientific criteria.

Moartea cerebrala se constata in contextul in care leziunile pe creier sunt
atat de grave in cat conduc la incetarea definitiva si ireversibila a tuturor
functiilor creierului. Validitatea conceptului de moarte cerebrala, aspectele
bioetice si clinice, pe care le-a ridicat nu numai cd raiman nestatornice, dar
au crescut si ca intensitate.

Scopul studiul de fata este oferirea unei imagini de ansamblu asupra
literaturii si cercetarilor despre moartea cerebrala, cu accent pe perspective
bioetice si clinice.
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