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ASPECTE BIOETICE ALE EXPERIMENTELOR PE OAMENI (STUDIUL CLINIC)
Ala Molcean
(Coordonator stiintific: conf. univ., Anatol Esanu)
Catedra de Filosofie si Bioetica USMF "Nicolae Testemitanu"

Summary
The bioethical aspects of the experiments on human beings (clinical study)

This article is meant to present case studies of clinical trials in order to avoid the extremes,
the legislation system which supervises the protection of victims that suffered from abuse during
a medical experiment, the opinions of experts from bioethics committees for having a thorough
analysis of the bioethical aspects of the clinical trial (experiments on human beings) .Clinical
trial is the "obligatory passage” for medical progress, concerning the diagnosis of diseases or
their treatment. The ethic side of the biomedical research in general , clinical trials in particular
and the law settles, that must be developed within an international framework.

Rezumat

Conceput pentru o analiza aprofundata a aspectelor bioetice privind experimentele pe
fiintele umane acest articol prezintd studii de caz cu identificarea extremelor ce trebuie
evitate,evaluarea sistemului legislativ ce protejeaza victimele de abuz in cadrul unui studiu clinic
si totodata sunt integrate opiniile expertilor ce reprezinta comitetele de bioetica. Studiul clinic
constituie “passajul indispensabil“pentru orice progres medical, indiferent de faptul daca acesta
are tangente cu diagnosticul maladiilor sau tratamentul lor. Putem percepe cu usurintd ca
dimensiunea eticd a cercetdrii biomedicale in general, a studiului clinic in particular si a
reglementdrii trebuie sa se dezvolte intr-un cadru international.

Actualitatea temei

Luind in consideratie ca progresele stiintifice si tehnologice,in special din domeniile
medicinei §i a biologiei omului fac parte din patrimoniul umanitétii ele trebuie analizate in mod
aprofundat,rational si obiectiv.Pe de altd parte nu putem nega faptul cd studiul clinic prezinta
avantaje si dezavantaje ,in fuctie de modul de actiune ,deci este foarte actuald identificarea
dezavantajelor pentru a le evita si totodatd reliefarea avantajelor. Toate progresele si
descoperirile stiintifice sunt realizate pentru ca generatiile de astazi si cele de miine sd poata
beneficia de ele evitind orice criteriu de discriminare. Constatam ca actualmente bioetica trebuie
sd permita instalarea acordului intre imperativul libertatii cercetdrilor si prioritatea protectiei
persoanei in vederea conservarii umanitatii. Aspectele bioetice ale temei date fac tangente cu asa
principii si drepturi universale ca inviolabilitatea corpului uman si intangibilitatea patrimoniului
genetic a speciei umane ; obligatia de a obtine consimtamintul liber si clar de la persoana
participanta la experimentele biomedicale; definirea regulilor ce ar proteja populatiile
vulnerabile si stabilirea gradului de vulnerabilitate (spre exemplu copiii, persoanele cu handicap,
detinutii sau bolnavii in stare de urgentd), dar totodata dreptul fiecaruia de a beneficia de
progresul stiintific si de aplicarile lui in diverse domenii, fara nici o discriminare.
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Scopul studiului

A favoriza, spori si consolida cunoasterea aspectelor bioetice cu finalitatea explicarii
depline in domeniul stiintelor medicale,biologice si sociologice

A realiza un studiu interdisciplinar si intercultural a implicarii bioeticii in progresul
medico-stiintific.

A aprofunda cunostintele in domeniul dezvoltarii juridice si legale a bioeticii

A pune in contrast crimele contra omenirii ce au avut loc in trecut si dezvoltarea actuala a
ramurii medicale in corespundere cu normele de drept

A studia existenta discrepantelor intre rolul comitetelor de bioetica de jure si reusitele lor
de facto in vederea supravegherii protectiei si respectului demnitatii ,a libertatii ,identitatii si a
integritatii fiintei umane care este supusa cercetdrilor biomedicale .

A stimula interesul colegilor de a face un schimb de opinii obiectiv, deschis, transculural si
democratic la tema propusa

Materiale si metode
Analiza datelor statistice privind numarul pacientilor antrenati intr-un studiu clinic
Analiza actiune-impact in cadrul experimentelor pe animale §i pe oameni
Studierea legislatiei ce prevede derularea experimentelor §i protectia persoanelor participante
Studiul cazurilor de esec si relevarea cauzelor
Identificarea potentialelor victime ale experimentelor pe fiintele umane

Rezultate si discutii

Privind in retrospectiva istorica,etica apare la grecii antici unde de asemenea gasim primele
urme ale bioeticii. Hipocrate o defineste drept respectul pentru pacient:”’primum non
nocere”.Urmarind evolutia medicinei atestdm 2 etape semnificative in istoria medicinei: empirica
si experimentald.in secolele XVII-XVIII cunostintele in domeniul medicinei erau scunde, iar
etiologia bolilor nu putea fi explicata. Medicii recurgeau la metode empirice de tratament, ceea
ce presupunea:dacd medicul facea o experientd si din simplu hazard inregistra un caz reusit,
tratamentul era considerat eficient si universal. In acest mod au fost tratate numeroase maladii,
dar totodata numerosi pacieti au avut de suferit mai mult pe urma tratamentelor decit a maladiei.
Spre exemplu tot in acea perioadd comertul si navigatia cunosteau o perioadd de inflorire.
Negustorii vizitau orase noi, faceau schimb de marfuri exotice ,dar nu numai...Gratie acestui
fapt maladiile infectioase aveau un teren de raspindire din ce in ce mai vast. Astfel italienii
numeau sifilisul-“Syphilis sive de morbo gallico”pentru a zice ca boala a fost luatd de la
francezi,iar acestia la rindul lor numeau aceeasi maladie:”la galle napolitaine” fiind cert
convingi de provenienta sa italiand.Mai originale decit denumirile sunt metodele de tratament a
maladiei.Vazindu-se confruntati in masa cu acest flagel,medicii au propus metode variate:
scoartd de arbore de chinind,iodura de potasiu si in final baile cu mercur care ucideau mai mult
decit sifilisul propriu-zis.

Reusitele mizere in domeniul tratarii maladiilor au fost vectorul ce a dirijat medicina in
directia experimentarilor. Medicina experimentald sau medicina stiintificd defineste cunostintele
medicale bazate pe metodele experimentale. Bazele sale au fost formulate si teoretizate de
fiziologul francez Claude Bernard in secolul al X1X-lea. James Lind este pionierul igienei in
marina regala britanica.El a realizat primul “experiment stiintific controlat” in 1747,divizind 12
marinari ce sufereau de scorbut la bordul navei HMS Salisbury Th 6 grupe a cite 2,el a
administrat fiecarui grup o substanta diferitd ca metoda de tratament, meniul meselor marinarilor
raminind identic. Substantele au fost bauturd de mere, otet, acid sulfuric, apd de mare,un
medicament propus de un chirurg si in final portocale si lamii. Doar ultimul grup s-a tratat rapid
de scorbut si medicul a concluzionat ca aceasta este metoda cea mai eficace.in 1795 ca urmare a
rezultatelor obtinute de James Lind Royal Navy furnizeaza o ratie zilnica de suc de lamiie verde
sau portocale pentru marinarii sai.
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Noi nu ne-am pus intrebarea sa experimentam sau nu, deoarece este imposibil ca stiinta
contemporana sa se dezvolte fara utilizarea experimentului. Dar oare pind unde putem merge
experimentind, pentru a nu incélca acea limitad fluctuantd intre bine si rau.

Bioetica reprezinta disciplina care trateaza problemele morale discutate privind cercetarea
medicald si biologica. Filosoful francez Pierre Reverdy numea etica- estetica sufletului. Pand in
sec. XX, aspectele etice ale activitatii medicale si de cercetare depindeau numai de constiinta
medicilor, din rea-credinta carora aveau loc incalcari globale ale eticii, cu consecinte extrem de
grave pentru sanatatea oamenilor.

Astazi, inainte de a purcede la un studiu clinic, este necesara respectarea anumitor norme
impuse de comitetele de bioetica locale sau de centrele pentru protectia pacientilor. Deci, aceste
organizatii isi vor da opinia dupd ce verifica: importanta stiintifica si medicala a studiului,
raportul dintre riscuri si eventualele beneficii scontate, conformitatea la practicarea echitabila a
metodologiei in special vizind promotorul si investigatorul principal al studiului, prezenta unei
asigurari medicale ce ar oferi indemnizatii participantilor la studiul clinic in caz ca le-au fost
aduse prejudicii de orice tip, studiul legaturilor financiare dintre investigatorii $i promotorii
studiului, daca aceste legaturi exista ele trebuie sa fie anuntate, iar conflictele de interese trebuie
evitate.

Criteriile dupa care se realizeaza un studiu clinic, implica imperativele: studiu controlat,
randomizat, multicentrist doar in intentia de a trata. Avind deja ideea unui experiment si
presupunerea ca el va da rezultatele scontate unui studiul clinic, trebuie sa se respecte cu rigoare
cele 3 etape: experimentul Tn cadrul laboatorului, acesta vizind celulele in particular sau
tesuturile; testele preclinice unde se fac experimente pe animale si doar in ultima etapa, se va
recurge la testele clinice sau expermimentele pe oameni propriu-zise. Pentru a evita orice
speculatii sau inegalitati, care in mod cert vor duce la ineficacitatea experimentului vizat, grupele
de pacienti, trebuie sd fie asemanatoare dupa caracteristicile de baza: virstd, sex, indltime,
greutate, dar in acelasi timp, dupd severitatea afectiunii, stadiul maladiei. Toate acestea sunt
vizate pentru ca la sfirsitul studiului, eventualele diferente sd nu poata fi atribuite decit
tratamentului probat. Subiectii cercetarii pot fi clasificati: 1) bolnavi individuali; 2) grup de
bolnavi avand aceeasi afectiune; 3) bolnavi neasociati vreunei boli, dar care sunt dispusi sa
accepte cercetarea; 4) voluntari sanatosi, grup eterogen, dar important, intrucat el poate cuprinde
o populatie ce include uneori si cercetatorii.

Studiul clinic — confirma utilitatea scontata, care se refera atat la cei supusi experimentului,
cat si la societatea in ansamblu. Pentru pacienti — aceasta reprezinta utilitatea pentru sandtate —
tratament, diagnostic sau examen medical (screening) in scopul elucidarii patologiei sau starii
patologice. Pentru societate — aceasta evoca aprofundarea cunostintelor, sporirea securitatii,
progresul tehnologic etc.

Dar cunoastem noi oare toate rezultatele? De fapt, 1/3 din experimente, nu sunt niciodata
raportate ntr-un articol stiintific,sau sunt raportate intr-un mod incomplet. The International
Committee of Medical Journal Editors, accepta sa publice rezultatele unui studiu, doar daca
acesta a fost Tnregistrat de la bun inceput. Registrele unde sunt inregistrate experimentele se
multiplicd si Organizatia Mondiala a Sanatatii le-a regrupat in sistemul sau de inregistrare
internationald. Aceasta ar fi o solutie pentru monitorizarea numarului de studii clinice. OMS
serveste drept poartd de intrare pentru toate experimentele in curs de desfasurare, va permite
accesul la totalitatea registrelor primare si asociate. Apare intrebarea privind gradul de facilitate
al accesului la informatie a unei persoane care nu este membrul unei asociatii medicale sau al
unui laborator stiintific. Totodata, revenind la registre si la nomenclatura, pare a fi interesanta si
ambigua situatia cind moleculelor experimentate nu li s-a atribuit incd un nume oficial sub
pretext ca studiul nu este inca finalizat. Cum se va putea monitoriza informatia pentru a evita
repetarea unor studii ce s-au adeverit sortite din start esecului, luind in consideratie faptul ca
fiintele umane sunt obiectul studiului.

Sa analizam care este situatia persoanelor care si-au dat acordul pentru a fi supuse unui test
medical. Imperativul de baza si in acelasi timp criteriul de calitate al experimentului trebuie sa
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corespunda exigentilor etice. Voluntarii participanti la un studiu clinic trebuie sa fie informati
despre eventualele riscuri. Studiul clinic trebuie sa se realizeze in corespundere cu principiile
etice fundamentale ale Declaratiei de la Helsinki, Normelor GCP (Good Clinical Practice,
Normelor de Bund Practica in Studiul Clinic ), exigentelor normative in vigoare. Pana la
demararea studiului clinic, trebuie sa fie efectuata aprecierea corelatiei dintre riscul preconizat si
utilitatea scontata atat pentru persoana supusd testului, cat si pentru societate in ansamblu.
Prioritar se considera principiul exclusivitatii drepturilor, securitdtii i sdnatdtii persoanei supuse
testului in raport cu interesele stiintei si societdtii. Persoana supusa testului poate fi inclusd in
studiu numai in baza acordului informat voluntar, realizat dupa o studiere detaliata a materialelor
cercetarii.

Lupta contra transmiterii virusului SIDA de la mama infectatd la copil este o miza
prioritara. Infectarea are loc esential la momenul nasterii si dupa statistica survine in 20-30% de
cazuri. Progrese mari au fost realizate pentru a limita consecintele acestei transmisiuni, care a
fost redusd astdzi pind la 1% in Franta. Toate aceste sunt datorate studiului clinic asupra
mamelor infectate. Este clar ca femeile insarcinate din Europa sau America de Nord nu vor
accepta sa participe la experimente care pun in pericol viata lor. In tarile in curs de dezvolatre, in
special in Africa subsahariand, laboratorele ,,isi permit” tot felul de studii sub tutela maximei
»este mai bine decit nimic”. Acum sa incercam sd ne imaginam situatia femeilor care neavind
suma de bani necesard, nu pot sa-si asigre un tratament cuvenit nici lor, nici nou- nascutului si,
deci fiind ademenite de faimoasa maxima speculativa citata mai sus, ele sunt puse in situatie sa
salveze cel putin viata copilului. Constringerile economice servesc uneori drept alibi in strategia
intreprinderilor farmaceutice. Suma de 3000-4000 euro pentru participarea la un studiu clinic
este o solutie pentru unele persoane, dar care vor fi consecintele si vor fi ele oare echitabile?
Odata ce efectul medicamentului a fost demonstrat, intreprinderile farmaceutice detin monopolul
asupra brevetului ceea ce are drept consecinte: vinzarea produsului la preturi exagerate pentru
pacientii din tarile sarace ce au contribuit la experiment si interzicerea fabricarii substituientilor.
Incepind cu 1982, OMS emite directive incercind si protejeze tarile sarace.

Obsesia pentru “degenerarea rasei” marcheaza gindurile medicilor intre 1850 si 1940.
Lupta contra maladiilor ereditare prin ameliorarea “ purtatorilor de germene “ este o marturie
intre interactiunea ideilor medicale cu consideratiunile economice sau politice. O revistd
medicala francofond enunta in aprilie 1964: ”Animalul experimental ideal este omul. De fiecare
datd cand este posibil, trebuie sd folosim omul ca animal pentru experiente. Nu exista cercetare
mai satisfacatoare, mai interesanta si mai lucrativa ca cea efectuatd pe om. Deci, noi trebuie sa
mergem mai departe in cercetdrile noastre si sa lucram cu cel mai dezvoltat dintre animale:
omul”. A fost efectuat un sondaj printre studentii facultatilor de medicina din Paris, cérora li s-a
pus intrebarea: “Daca pentru a salva 100 de persoane veti fi obligati sd ucideti un singur om n
rezultatul unui experiment, cum veti proceda?”. Majoritatea studentilor au raspuns:”Constiinta
mea ma va forta sa accept acest santaj josnic”. Acest raspuns pune in evidentd parerea majoritara
a studentilor si medicilor precum ca sunt necesare si inevitabile experimentele pe oameni, in
special daca cele din urma au un aport insemnat in tratarea ulterioara a unui numar insemnat de
persoane. Aceasta subliniaza si justifica interesul studiului aspectelor bioetice ale experimentelor
pe oameni de catre fiecare student aflat la inceputul cursului medical.

Concluzii

Etica, care 1n cazul concret reprezintd interogarea referitor la respectul autonomiei si a
demnitatii fiintei umane in contributia sa la «interesul general» pe care o au drept scop studiile
clinice, trebuie sa fie prezentd constant in spiritul celor ce realizeaza experimentele. Dar “
recomandarile comitetelor de eticd” nu creeaza obligatii. Doar legea poate defini conditiile ce
trebui respectate, modurile de a controla si monitoriza aplicarea si sanctiunile n caz de
transgresiune a normelor de drept

Bioetica nu poate fi un lux rezervat doar tarilor bogate : nu este etic acceptabil ca o parte de
omenire sa traiascd in bundstare, pe cind o cealaltd parte sa nu aibd acces §i nici speranta de a o
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accesa. Accesul la ingrijire si la medicamente, precum si studiile clinice realizate in tarile sudice
releva intrebari de etica strigente.

In domeniul bioeticii Guvernul ar trebui si promoveze o politicd de reald cooperare cu
ONG-urile locale si internationale competente .

Cercetarile biomedicale sunt adaptate asteptarilor si sperantelor opiniei publice din ce in ce
mai avide pentru inovatii. Ele reprezinta un ansamblu heterogen : mize ale sanatatii publice, dar
si mize economice si financiare care iau amploare la nivel international. Putem percepe cu
usurintd cd dimensiunea etica a cercetarii biomedicale in general, a studiului clinic in particular
si a reglementarii trebuie sa se dezvolte Intr-un cadru international.
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Summary
Some bioethical aspects of psychiatry

Psychiatry is an extremely specific branch of medicine which, due to its features, requires a
special bioethical approach. Following the bibliographical analysis it may be concluded that in
the course of social evolution the ethical aspect of the doctor-patient relationship, especially
from the psychiatric perspective, undergoes important modifications. The principles of the
contemporaneous medical ethics attempt to keep the autonomy of the persons with mental
deficiencies and direct the society towards a more tolerant attitude regarding the persons with
mental disorders.

Rezumat

Psihiatria este o laturd extrem de specifica a medicinii, care datorita particulartatilor sale
necesitd o abordare bioeticd deosebiti. In urma efectudrii analizei literaturii de specialitate se
poate concluziona faptul cd pe parcursul evolutiei societdtii, aspectul etic in relatia medic-
pacient, in mod special din perspectiva psihiatriei, suferd modificari importante. Principiile eticii
medicale contemporane Incearca sd pastreze autonomia persoanelor cu dificiente mintale si sa
orienteze societatea spre o atitudine mai tolerantd fata de persoanele cu dereglari psihice.

Bolnavul psihic, psihiatrul si societatea prezintd un sistem, in care relatiile dintre

elementele lui sunt mutuale si supuse influentei context socio-moral comun. Astfel, ntr-o
societate de orientare totalitarista, represiva, diagnosticul tulburarilor psihice poarta in sine o

417


http://www.boehringer-ingelheim.fr/�
http://www.cite-sciences.fr/�
http://www.decitre.fr/�
http://www.francebiotechnologies.fr/�

