muncd in tarile de destinatie, pe fondul fie a unei saturatii a pietii fortei de munca fie a unei
recesiuni economice, care limiteazd proiectele unor plecdri pe perioade indelungate ce pot sa
antreneze si luarea copiilor in aceste tari, contextul fiind de natura sa conserve situatia copiilor
ramasi 1n tara cel putin pentru o perioada medie de timp.
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Summary
Some Methodological and Bioethical problems in the clinical research

Clinical investigation includes one or more processes in which the doctor, researchers
and the result of their activity on the patient’s health are involved. The relations between
different types of investigations, the applied treatment and the results of it or the procedures, the
evolution of patient’s health are studied in the scientifically sources, etc. The methodological and
bioethical aspects, of these studies from the practical clinic field through the methods, principles
and data analyses are included in this research paper.

Rezumat

Cercetarea clinicd include in sine unul sau mai multe procese in care sunt implicati
medicul sau colaboratorii stiintifici §i rezultatul activitatilor pe care il produc ei asupra sanatatii
pacientului. In diverse surse stiintifice se studiaza relatiile dintre anumite tipuri de investigatii,
tratamente efectuate, deasemenea se analizeaza efectele tratamentelor sau procedeelor asupra
evolutiei sanatatii bolnavului, etc. In prezenta lucrare sint abordate aspectele metodologic si
bioetic ale cercetarilor din domeniul clinicii practice prin prisma metodelor, principiilor si
analizei datelor.

Si in studiul clinic ca si in alte domenii ale stiintei, cercetarea trebuie sd respecte
metodologia stiintei, deoarece ,,metodologia cercetarii oferd siguranta” [5]. In acest context, vom
evidentia doar aspectele tipice pentru studiul medical, deoarece ,antrenarea medicilor in
cercetarea clinica stiintifica, reprezinta o conditie a progresului in medicina” [6].

Trebuie sa mentionam clar, cd influenta rezultatelor studiului fundamental in practica
clinica se face prin parcurgerea unor filtre succesive. Cele din urma nu au un rol regresiv pentru
stiintd, ci unul protectiv pentru pacient si de asigurare a rigorii si relevantei cercetarii i a
sigurantei pacientului. Cercetarea etapizatda ofera protectie Impotriva imposturii §i a
pseudocunostintelor,ce asigurd asimilarea in practicd doar a cunostintelor bine validate si cu
relevanta clinicd. Este drept ca aceste filtre induc adesea un oarecare decalaj intre obtinerea
rezultatelor studiului fundamental si aplicarea lor. Acest fapt devine nsa unul obisnuit in stiinta.
Nu toate rezultatele cercetdrii fundamentale din geneticd s-au constituit deja 1n aplicatii ale
ingineriei genetice, dupd cum nu toate cercetdrile si tratamentele experimentale din
psihofarmacologie sint exprimate in tratamente medicale aplicate in practica, céci ele sint testate
in privinta sigurantei si eficientei lor.
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In mod aseminitor, in domeniul clinic, nu toate tratamentele experimentale sint
implementate in clinicd. Pentru siguranta pacientilor, ele sint filtrate si abia apoi sint
implementate pe scara larga in practica clinica. Secventa ar fi urmatoarea [2]: (a) Cercetarea
fundamentala descopera un principiu, o regularitate. 0 conditie importantd este ca acest
principiu sd fie relevant pentru domeniul clinic. De obicei el se descoperda prin analiza
persoanelor sandtoase, astfel cd ele pot sa nu fie potrivite indivizilor cu diverse forme de
psihopatologie. Acest principiu reprezintd “norma” sau “legea” ce trebuie sd guverneze toata
activitatea pe parcursul cercetdrii stiintifice. (b) Odata gasit un principiu cu relevanta clinica, el
trebuie transformat intr-o procedura de interventie clinica. Daca nu se poate face acest lucru,
atunci descoperirea are valoare teoreticd §i nu are un impact asupra practicii clinice. (c)
Procedurii i se testeazd eficienta. In prima fazi, sunt expusi acestor proceduri subiecti sanatosi,
pentru a se urmdri modul 1in care reactioneaza subiectii umani la aceste procedee. Daca
procedurile se dovedesc nepericuloase, atunci ele sint aplicate pacientilor pentru care au fost
elaborate. Se mai efectuiaza comparatii cu grupuri de control si placebo, adesea intr-un mediu
controlat, de laborator, utilizindu-se studiile clinice supravegheate. Este preferabil ca orice studiu
medical stiintific intreprins sa aiba un caracter de originalitate si de noutate, astfel sd reprezinte o
contributie in domeniul stiintific respectiv. (d) Eficacitatea in practica reala deasemenea se
testeaza. Sunt studiate efectivitatea si functionalitatea procedurilor in practica reald. Uneori, este
posibil ca o procedura de interventie gasitd eficientd in studii de laborator sd nu functioneze in
practica reala. In studiile de laborator se foloseste deseori o populatie selectionati (de exemplu,
doar pacienti cu tulburare depresiva majora), in timp ce, in realitate, tulburarea depresiva majora
este frecvent acompaniata si de alte tulburari (de pilda, unele tulburari de personalitate). Aceast
fapt poate face ca o procedurd eficientd in laborator s nu mai functioneze in clinica. (e)
Procedurile se supun analizei costurilor. Daca introducerea lor in clinica medicala duce la
reducerea costurilor sau la o crestere nesemnificativa a lor in raport cu beneficiile aduse, atunci
procedura va fi acceptatd. Dacd nu se intimpla asa, in ciuda eficientei clinice, se va renunta la
ele. Sistemul de sandtate este un sistem cu resurse limitate. Asadar se vor implementa doar acele
proceduri care sint eficiente stiintific si din punctul de vedere al costurilor, cdci cercetarea
trebuie sa serveasca intereselor societatii si nu Impotriva ei [1].

Componentele majore ale unui studiu clinic controlat, in contextul prezentarii acestuia, ar
fi urmatoarele: introducerea, metoda si concluziile, fiecare cu subcomponentele proprii [2]. Sa le
analizdm 1n continuare, Intr-o secventd logica de organizare:

Introducerea. O problema este o diferenta intre o stare prezentd (ceea ce stim) si o stare-
scop (ceea ce vrem si stim). In cazul unui studiu clinic controlat, problema se refera la faptul ca
nu stim dacad o interventie este eficientd sau care sunt mecanismele care o fac eficientd si care
sunt costurile si beneficiile utilizarii ei. Pentru a deveni o problema serioasd si de interes
stiintific, starea initiald trebuie minutios abordata, adica cercetarea ce urmeaza a fi Intreprinsa e
neaparat ca sd aiba in vedere atit utilul teoretic cit si practic al datelor rezultate din cercetare.
Fara aceastd analiza este foarte probabil sd formuldm probleme deja rezolvate sau de interes
personal, fara ecou in lumea stiintei.

Odata ce problema este clar definita, se stabilesc obiectivele cercetdrii. Aceste obiective
corespund starii finale definite in cadrul problemei. Intr-o cercetare clinica controlata starea-scop
este elucidarea eficientei unei interventii si, colateral, testarea teoriei schimbarii si/sau efectuarea
analizei costurilor. Pentru a spori rigoarea rezultatelor este important ca studiul clinic sa fie
prospectiv, altfel spus, datele trebuie culese in cadrul cercetarii si nu se face o sinteza a literaturii
asupra datelor deja existente. Selectia critica a datelor creste calitatea actului cercetarii [5].

O etapad importanta In cercetare este formularea ipotezelor intr-un studiu clinic controlat.
Ipotezele pot lipsi uneori sau, adesea, pot fi formulate in termeni asemanatori cu ipoteza nula.
Spre exemplu, dacd dorim sa testdm o interventie mai scurtd decit una standard, nu ne asteptim
ca ea sa fie neaparat si mai eficienta. Daca se dovedeste la fel de eficienta ca si cea standard, dar
este mai usor de administrat, va fi preferata. Deci ipoteza ar putea sd sune astfel: nu ne asteptam
sa existe diferente Intre interventia noua si tratamentul standard.
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Metoda. Lotul studiat trebuie sa fie descris sub aspectul caracteristicilor demografice si al
celor relevante pentru obiectivele si/sau ipotezele studiului. Precizarea foarte clara a unor criterii
de includere si de excludere a subiectilor in cercetare asigurad un plus de rigoare in studiile clinice
controlate.

Designul cercetarii prezintd variabilele implicate in studiu si modul in care ele sint
masurate. Intr-un studiu medical controlat, adeseori avem urmitoarele categorii fundamentale de
variabile [2]: (a) variabile independente: sint reprezentate de interventii si au cel putin doud
modalitdti (tratament si control). Ele sint controlate de cercetator (de exemplu, sub aspectul
administrarii), ceea ce asigura cercetarii o validitate interna crescuta; (b) variabile dependente:
se refera la efectul contat. Unele pot fi primare (cele mai importante pentru obiectivul cercetarii),
altele - secundare.

Daca studiul are ca obiectiv si testarea teoriei schimbarii, Tn design se includ de obicei si
alte doua clase de variabile (controlul lor explicit poate creste validitatea interna a cercetarii): (1)
variabile mediatoare: presupuse medierea relatiei dintre variabila independentd si variabila
dependenta; (2) variabile moderatoare: presupuse moderarea efectului variabilei independente
asupra variabilei dependente.

Intregul demers al cercetirii se descrie foarte clar si detaliat. Nivelul de descriere trebuie
sd fie la un grad de detaliere care sa asigure posibilitatea ca procedura sa fie reprodusa de orice
alt cercetator din lumea stiintifica ce doreste sa evalueze si/sau sa reproduca rezultatele studiului
dat.

Metodele de analizd a datelor ce vor fi utilizate pentru obtinerea rezultatelor au
deasemenea un rol major. O atentie maxima trebuie acordatd si modului in care se analizeaza
datele lipsa. Concluziile vor servi drept rezultate ale cercetarii date. Fiecare etapa trebuie creata,
analizatd, perfectionatd, rediscutatd permitind oricarui specialist sa-si aduca contributia dupa
pregatirea si experienta sa la finalizarea cercetarii propuse. Cu toate cd aceste etape aparent au o
individualitate in succesiunea desfasurarii lor, ele sint frecvent abordate intr-un mod integrativ.

In cazul, de exemplu cel al pediatriei e necesar de indicat ca recrutarea participantilor la
studiu trebuie s se faca intr-o maniera liberala atit pentru parinte/ reprezentant legal, cit si
pentru participantul la studiu. Pentru a evita orice conflict de interese de naturd financiara,
rambursarea si costurile de Intretinere sunt acoperite doar in contextul studiului clinic respectiv.
De asemenea, orice compensare trebuie supusa aprobarii Comitetului de Bioetica. Cind studiile
sunt savirsite in cadrul populatiei pediatrice, e necesar sd se Incerce includerea indivizilor ce
reflectd situatia demografica a regiunii si a bolii luate in studiu, cu exceptia cazurilor 1n care
exista motive serioase pentru restrictionarea inrolarii.

Inainte de inceperea oricirui tip de studiu clinic, responsabilii vor obtine consimtimintul
informat din partea tuturor persoanelor independent sau partial dependent implicate, exceptie
facind circumstantele in care existd nevoi urgente. Ca reguld de bazd a cercetarii clinice,
subiectul pediatric, de exemplu este incapabil sd-si exprime consimtamintul constient.
Participantii din cadrul studiilor pediatrice depind legal de parinti/ reprezentant legal, care isi
asuma responsabilitatea legald pentru participarea lor la studiu. Consimtdmintul exprimat in
cunostintd de cauza al reprezentantilor legali trebuie obtinut numai pe baza unei informdri
complete, in concordantd cu legislatia in vigoare, astfel incit toti participantii trebuie sa fie pe
deplin informati despre studiu Intr-un limbaj pe care ei sunt capabili sa il inteleaga. Participantii
cu maturitate intelectuald adecvata trebuie sa semneze si sa dateze separat fie un formular special
proiectat, fie formularul de consimtimint exprimat in cunostinti de cauzi. in toate cazurile,
participantii trebuie sa fie constienti de faptul ca au dreptul sd refuze participarea sau sd se
retragd din cadrul studiului n orice moment. O deosebitd atentie trebuie acordatd semnelor de
disconfort nepermise la pacientii incapabili sa-si exprime clar disconfortul.

Principiul interesului si beneficiului cercetarii este corelat cu starea de disconfort a
pacientului si se identifica ca postulat de baza al medicinei care inseamna: ,,maximizarea
beneficiilor si reducerea riscurilor” [3]. De aceea, cercetarea trebuie sd ofere informatii valide,
generalizabile si sa vizeze raportul risc/beneficiu, astfel ca beneficiul sa predomine in avantajul
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subiectilor inclusi in cercetare. Obtinerea consimtdmintului celor care vor contribui la atingerea
obiectivelor cercetarii, indiferent de procedura metodologicd aplicatd, este obligatoriu sa fie
cunoscut ca un proces, nu preliminar, c¢i continuu pe tot parcursul desfasurarii cercetarii.
Declaratiile de la Niirenberg (1946) si cele de la Helsinki (1964) sunt necesare de cunoscut si de
aplicat ca si criterii de lucru.

Cercetdtorii vor proteja confidentialitatea tuturor informatiilor adunate in timpul
activitatilor lor profesionale i se vor abtine la dezvaluirea informatiilor pe care le detin, exceptie
facind situatiile: pentru protectia sdnatatii publice, pentru prevenirea unui pericol si pentru
prevenirea savirsirii unei fapte penale.

In dezvoltarea unui produs farmaceutic este absolut necesara demonstrarea eficientei si
sigurantei acestuia prin studii clinice. In mod normal, aceste studii clinice sint efectuate initial pe
populatia adultd. Conform legislatiei europene, studiile de faza I nu se desfasoara pe copii. De
cele mai multe ori, formularele de aplicare pentru obtinerea aprobarii de desfasurare a unui
studiu clinic nu contin date suficiente cu privire la administrarea la copii a medicamentului
respectiv. Acest lucru duce la urmatoarea dilema a autoritatilor competente: fie sa contraindice
folosirea acestor medicamente la copii (caz in care se poate sa interzica accesul copiilor la terapii
care le-ar putea salva viata), fie sa includa informatii generale cu privire la uzul pediatric al
medicamentelor, fara a avea o baza stiintifica. Nici una din aceste situatii nu este acceptabila [4].

Nedepasind cadrul unor responsabilitati profesionale i in apérarea principiilor de baza
pentru o bund practica medicala, bioetica cercetarii este indisolubil legata de responsabilitatea
fiecaruia in fata pacientului si a propriei constiinte. Deoarece cercetarea disciplineaza gindirea
clinica, iar metodologia studiului si bioetica ofera incredere, fiecare din noi avem datoria de a
acorda o deosebita atentie cercetarii stiintifice.
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Summary

Bioethics, Family and the Christian morality

The science, as we know, has progressed a lot in the last hundred years. The discoveries
and the scientific inventions have created new conceptions and points of view of what we name
“world”, “nature”. If not along time ago the surrounding world has been seen as a reality, more
or less favorable to the human beings, but accepted, nowadays, due to the development of the
science and the technologies, the nature was sub missed to new interpretations and
reinterpretations which changed the concept of the “nature”.

Rezumat

Stiinta, dupd cum cunoastem, a facut salturi uluitoare in ultima sutd de ani. Descoperirile
si inventiile stiintifice au creat noi conceptii, puncte de vedere si abordari a ceea ce numim
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