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План
• История возникновения биоэтики
• Этические принципы
• Информированное согласие на участие в исследовании



6.03.2025

Становление системы этическойэкспертизы научных исследований

htt�s://ru.wiki��di�. rg/wiki/Нюрнбергский_кодекс
B���h�r 'K. Ethi�s �nd Flini��l R�s��r�h. N Engl J 4�d 1966;274:1354-1360.
htt�s://gl ri.kg/w�-� nt�nt/u�l �ds/2017/08/B�lm nt-R�� rt_RU.�df

Нюрнбергский кодекс1947 Статья '�nr� K. B���h�r1966 Бельмонтский доклад1978
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Этические принципы
• Автономия (уважение личности)Aut n m� (r�s���t f r ��rs n)
• ДобродеяниеB�n�fi��n��/ N n-m�l�fi��n��
• СправедливостьJusti��

• Прочее:Целостность научного сообщества (академическая честность)Принципы профессиональной этики врачаМоральная ответственность исследователя перед обществомЭтичность публикаций ...
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Автономия (уважение личности)Автономная личность
• Человеческое достоинство ('um�n dignit�) – неотъемлемое качествокаждого человека\ просто по праву рождения [1]
• Уважение личности является основополагающим принципом и никакиецели исследования (получение новых знаний\ позволяющихобеспечить прогресс медицины и благополучие общества) не могутбыть поставлены выше прав и интересов отдельного участника [2\ 3]
• Автономное лицо – человек\ способный осмыслять свои лучшиеинтересы (цели) и действовать в соответствии с ними [1]
• Индивидов следует рассматривать как автономных агентов; лица сограниченной автономией подлежат защите [1]

1. Бельмонтский доклад 1978
2. Хельсинская декларация ВМА 1964 [ред. 2024\ статья 7]
3. Конвенция Овьедо 1997 [статья 2]
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Автономия (уважение личности)Ограниченная автономия
Лица с ограниченной автономией = с компрометированной способностьюк даче собственного согласия:
•недееспособные (опекун)
•незрелые – дети (родитель или законный представитель)
•лица без сознания
•лица с деменцией
•лица с острой болью или находящиеся в неотложных состояниях илис тяжелым страданием при неизлечимой болезни
Особенности:
•Переоценка степени автономии в динамике – возможно получениеотсроченного согласия (d�f�rr�d � ns�nt)
•Ограниченная автономия может быть не дискретна\ например\отдельные права ребенка расширяются с конкретным возрастом;разрешение родителя (��rmissi n) ± одобрение ребенка (�ss�nt)
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Автономия (уважение личности)Информированное согласие
• Информация
• Понимание (F m�r�h�nsi n)
• Добровольность 1. Цель исследования и предстоящиепроцедуры

2. Риски и неудобства
3. Потенциальная польза
4. Альтернативные процедуры или лечение
5. Обеспечение конфиденциальности
6. Ведение нарушений здоровья\ вызванныхучастием в исследовании
7. Контакты для получения дополнительныхсведений (контакты исследователя и КБЭ)
8. Добровольность участия и право отказаться отучастия без всяких последствий

Instituti n�l R�vi�w B �rd 4�mb�r '�ndb  k\ 3rd Ed. Amdur RJ\ B�nk�rt EA. 2011.
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• Получение новогообобщенного знания

Текст формы ИС
• не должен вводитьиспытуемого в заблуждениенасчет цели исследования(th�r���uti� mis� n���ti n)
• должен включать заверениеиспытуемого в предоставлениидействующего стандарта медпомощи\ в т.ч. в случае отказаот участия в исследовании(dut�  f ��r� =th�r���uti�  blig�ti n)

Медицинская vs. Научноепрактика исследование
• Оказание медицинскойпомощи пациенту
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Автономия (уважение личности)Информированное согласие
• Информация
• Понимание (F m�r�h�nsi n)
• Добровольность Четкость и структурность информации

Адаптация к конкретной группе (интеллект\рациональность мышления\ зрелость\привычный язык)
Время на размышление
Возможность задать вопросы
Тесты для уточнения понимания*

*например\ 4��FA�-� включает: понимание информации (und�rst�nding)\ ее оценка (���r��i�ti n)\рациональность суждений (r�ti n�l m�ni�ul�ti n\ r��s ning) и выражение выбора (�H�r�ssing � �h i��)
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Автономия (уважение личности)Информированное согласие
• Информация
• Понимание (F m�r�h�nsi n)
• Добровольность

Исключить из формы ИС утверждения\содержащие отказ от законных прав(«я разрешаю»\ «я понимаю»\ «я уведомлен»)
Исключить принуждение (� �r�i n) и недолжноепобуждение (undu� indu��m�nt) к участию висследовании (уязвимые группы)

*систематически отбираются только по той причине\ что они доступнее\ из-за своегоскомпрометированного положения\ или из-за возможности ими манипулировать\а не по причинам\ прямо связанным с проблемой\ которую предстоит изучать
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Уязвимые группы(Vuln�r�bl� gr u�s)
• Уязвимость = когда решение человека определяется внешними факторами:наличие обоснованных или необоснованных представлений опреимуществах участия или о санкциях в случае отказа от участия

• Лица из уязвимых групп требуют дополнительной защиты.Нетерапевтические исследования (не сопряженные с потенциальнойпользой) должны изначально проводиться не на уязвимых группах
• Исследования\ решающие научные вопросы связанные с конкретнойуязвимой группой\ следует проводить именно на этой группе (�.g.\ РКИлекарств для детей или беременных)

Институциональная уязвимость Социальная уязвимость
Зависимый статус:ПодчиненныеСтудентыВоеннослужащиеЛица в местах лишения свободыЛица в учреждениях ухода: дома престарелых\интернаты для лиц с отдельными заболеваниями

БездомныеБезработные и люди снизким доходомБеженцыПредставители национальныхи прочих меньшинств

Руководство FIv4S 2016
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ДобродеяниеБаланс пользы и рисков/неудобств
• Делай добро (Парацельс)/ Не навреди (Гиппократ)
• Потенциальная польза от участия в исследовании (терапевтические\или интервенционные КИ)
• Виды рисков: физические\ психологические\ социальные\экономические\ нарушение приватности и конфиденциальности
• Обязанность исследователя на этапе планирования исследования –оценить возможности минимизировать риски
• Минимальный риск – лёгкое и временное негативное влияние наздоровье\ которое обычно не превышает рисков\ связанных срутинным медицинским или психологическим обследованием
• Серьёзный и необратимый вред (страхование рисков исследователем)
• Лица с ограниченной автономией подлежат дополнительной защите(здесь на первый план выходит не принцип автономии\ а патернализм)

Руководство FIv4S 2016
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Приемлемостьбаланса риски/ польза

Клиническаянеопределенность
Совместимо с оказаниемпомощи

Риски разумны в отношениик потенциальной пользе дляучастников

Риски минимизированы всоответствии с научнымдизайном
Риски разумны в отношениик получаемому знанию
Для уязвимых групп рискине более чем немного вышеминимального риска

Терапевтическиепроцедуры(→Баланс риск/ польза)
Нетерапевтическиепроцедуры(→ Минимизация рисков\Защита уязвимых групп)

W�ij�r F\ 4ill�r |B. N�tur� 4�di�in� 2004; 10: 570-573. [Компонентный анализ - F m� n�nt (du�l-tr��k) �n�l�sis]
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• Приватность • Конфиденциальность
•Касается людей •Касается данных
•Состояние\ когда обеспеченоотсутствие публичноговмешательства в личную жизньчеловека

•Состояние\ когда обеспеченонеразглашение информации до техпор\ пока лицо\ которому онапринадлежит\ не разрешит ееразглашение
•Анонимизация данных
(обезличивание, избавление
от персональных
идентификаторов)* прихранении данных\ припубликациях и докладах

•Меры по обеспечению безопасногохранения\ использования (доступисследователей) и утилизации данных

• Информирование о намерении сбора чувствительных персональныхданных (например\ об особенностях полового поведения)
• Сохранение конфиденциальности в интервью с вопросами о незаконныхдействиях (например\ о практиках употребления наркотиков)

ДобродеяниеКонфиденциальность

*когда в процессе хранения больших массивов данных проводят исключение личной информацииучастников с присвоением кодов
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ДобродеяниеКомпенсация участникам
• Вознаграждение = недолжное побуждение к участию
• Компенсация = возмещение неудобств\ связанных с участием висследовании (например\ затрат времени\ недополученный доход всвязи с невыходом на работу\ транспортные расходы\ подверганиепредвидимым или непредвидимым рискам)
• Гарантии предоставления медицинской помощи в случае нарушенийздоровья\ вызванных участием в исследовании (для исследований\включающих риск больший чем минимальный)
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СправедливостьДистрибутивная справедливость
• Равное распределение выгод и обременений: кто должен участвоватьв исследованиях и кто должен пользоваться выгодами от исследования(distributiv� justi��: �qu�l distributi n  f burd�ns �nd b�n�fits)*
• Распространение результатов исследования (публикация\непосредственное информирование участников)
• Разумная доступность результатов исследования после его завершения(R��s n�bl� �v�il�bilit�)

*в исследование не должны быть несправедливо включены люди из групп населения\ которые вряд либудут среди получателей выгод\ ставших результатом этих исследований;
представители уязвимых групп часто систематически отбираются только по той причине\ что онидоступнее\ из-за своего скомпрометированного положения\ или из-за возможности имиманипулировать\ а не по причинам\ прямо связанным с проблемой\ которую предстоит изучать
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• Защита прав участниковисследований
• Публикация результатовисследования
• Выполнение финансируемыхнаучных работ/ требование ВАК

Нормативные vs. Этическаядокументы экспертиза КБЭ
• Регламентированы прохождениеэтической экспертизы иполучение ИС в случаеклинических испытаний ЛПи ИМН

Биомедицинские научные исследования
на людях (клинические):- экспериментальные(испытания ЛП/ ИМН)- наблюдательные

на архивномбиологическомматериале
на данных оздоровье на животных/in vitr 

- поведенческие- социология- антропология
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Исследовательская этикаРекомендованная литература

htt�s://gl ri.kg/w�-� nt�nt/u�l �ds/2017/08/B�lm nt-R�� rt_RU.�df
htt�s://�i ms.�h/w�-� nt�nt/u�l �ds/2019/01/WEB-FIv4S-Ethi��lGuid�lin�sRussi�nL�� ut.�df
htt�s://driv�.g  gl�.� m/fil�/d/1�GU68|I�3g4uBVIjwd��4z3_suBs4�Dm/vi�w?us�=driv�_link

Бельмонтский доклад1978 Руководство FIv4S2016 Пособие БелМАПО2020


