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I. INTRODUCERE

Cercetårile biomedicale dateazå din secolul XIX,
ini¡ial efectuându-se la animale ¿i apoi au trecut la
om. Primele cercetåri umane s-au nåscut din nevoia
stringentå de rezolvare a unor cazuri disperate de
intoxica¡ii sau boli infec¡ioase care trebuiau urgent
tratate iar individul era concomitent pacient ¿i su-
biect de cercetare. Cercetårile ¿tiin¡ifice medicale
au evoluat de la experimentarea unor vaccinuri la
cercetårile terapeutice, fiziopatologice ¿i genetice,
care au generat aprige controverse mergând pânå
la prohibi¡ia unor cercetåri terapeutice. Astfel a
devenit necesarå stabilirea unor norme orientative
de conduitå eticå pentru protec¡ia subiec¡ilor cer-
cetårii (1,2).

II. GHIDURI DE CONDUITÅ ETICÅ ÎN
CERCETAREA ªTIINºIFICÅ UMANÅ

Cercetarea ¿tin¡ificå biomedicalå implicå asu-
marea unor obliga¡ii etice la baza cårora stau 3 prin-
cipii: respectul fa¡å de subiec¡i, beneficiul ¿i lega-
litatea (1). Delimitarea dintre cercetarea clinicå ¿i
asisten¡a medicalå este uneori dificilå.

În ultimii 50 de ani s-au elaborat o serie de re-
gulamente ale conduitei etice în cercetarea clinicå

pentru protec¡ia subiec¡ilor, care asigurå ¿i protec¡ia
cercetåtorilor fa¡å de criticile ¿i acuza¡iile juridice.

Codul Nuremberg, stabilit în 1947, este primul
document interna¡ional de eticå a cercetårii ¿tiin¡ifice
care prevede obliga¡iile ob¡inerii consim¡åmântului
fiecårui participant în baza informårii lui, fårå a face
referiri speciale la copil.

În 1964, Organiza¡ia Mondialå a Sånåtå¡ii a emis
Declara¡ia de la Helsinki ca o completare a lacu-
nelor Codului Nuremberg în care interesul subiec-
tului este superior interesului cercetårii, insistând
asupra rela¡iei risc – beneficiu. Ea face distinc¡ie
între cercetarea terapeuticå ¿i neterapeuticå. Decla-
ra¡ia de la Helsinki este primul document care se
adreseazå explicit cercetårii la copil, permite unele
roluri în cercetarea terapeuticå ¿i obligå men¡io-
narea în program a beneficiului.

Ulterior, utilizarea radioizotopilor în cercetare,
a cerealelor îmbogå¡ite cu Fe ¿i Ca radioactiv sau a
copiior handicapa¡i a determinat revizii ale Decla-
ra¡iei de la Helsinki în anii 1975, 1983, 1989 ¿i
1996 în baza semnalelor ¿i propunerilor diferitelor
institu¡ii de cercetare. Aceste revizuiri au avut în
vedere vulnerabilitatea copilului care nu poate
aprecia riscul ¿i beneficiul participårii lui în cerce-
tare, au precizat cine poate så-i dea consim¡åmântul,
permisiunea participårii copilului în cercetårile
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neterapeutice fårå risc ¿i au interzis expunerea
copiilor la radioizotopii cu poten¡ial carcinogen
(1,3).

Raportul Belmont din 1979 al Comisiei Na¡ionale
SUA de protec¡ie a subiec¡ilor umani în cercetarea
biomedicalå se axeazå pe consim¡åmântul infor-
mativ ¿i propor¡ia favorabilå dintre risc ¿i beneficiu
în cercetare (3).

Alte reglementåri normative ale eticii cercetårii
clinice au fost stabilite de: Codul Reglementårilor
Federale al Departamentului de Sånåtate în 1981;
Ghidul Interna¡ional de Eticå a Cercetårii Biome-
dicale din 1982, revizuit în 1993; Ghidul unei bune
practici clinice a produselor farmaceutice în 1995;
Conven¡ia asupra drepturilor umane în biomedi-
cinå din 1997; Ghidul ¿i Recomandårile Comitetelor
Europene de Eticå din 1997; ghiduri ale OMS (3).

III. CRITERIILE DE APRECIERE A ETICII
CERCETÅRII

În vederea avizårii implementårii unei cercetåri
s-au delimitat 7 criterii care reprezintå standardele
etice specifice pentru o cercetarea clinicå. Ele re-
flectå onestitatea ¿i responsabilitatea cercetåtorilor.
Criteriile sunt universale iar aplicarea lor necesitå
adaptarea la particularitå¡ile culturale ¿i condi¡iile
economice locale (3).

1. Importan¡a ¿tiin¡ificå sau socialå

O cercetare medicalå este eticå dacå evaluarea
diagnosticului, interven¡iei terapeutice sau a teoriei
conduc la ameliorarea stårii de sånåtate a indivi-
dului. Ea cuprinde studii etiologice, patogenetice,
epidemiologice, testeazå ipoteze care elucideazå
morfologia sau fiziologia sistemelor biologice, chiar
dacå nu au aplicabilitate imediatå. Unele cercetåri
comparå studii clinice diferite în acelea¿i condi¡ii
de investigare pentru a stabili dacå implementarea
cercetårii are valoare stiin¡ificå, nu expune la peri-
cole iar subiec¡ii îi în¡eleg necesitatea socialå (3).

2. Validitatea ¿tiin¡ificå

Validitatea ¿tiin¡ificå este asiguratå de numårul
subiec¡ilor, de metodele de cercetare ¿i de analiza
statisticå a rezultatelor. O cercetare medicalå nece-
sitå un lot semnificativ de subiec¡i care så poatå
atesta valoarea rezultatelor ¿i så fie comparabile în
metaanalize cu alte studii. Un lot mic nu justificå
expunerea subiec¡ilor, chiar dacå riscurile sunt
minore. În cercetarea terapeuticå se impune un lot
nul cu placebo, echilibrat numeric iar alegerea su-
biec¡ilor så ¡inå seamå de medica¡ia primitå anterior.

Metodele de investiga¡ie så fie neinvazive, fia-
bile, så recurgå la analize, teste ¿i aparaturå perfor-
mantå care så nu expunå subiec¡ii la riscuri. Rezul-
tatele cercetårii sunt valide dacå sunt confirmate
de analize statistice. În studiile epidemiologice, o
exprimare procentualå a rezultatelor poate conduce
la concluzii eronate dacå nu este confirmatå de ana-
lize matematice. Diferen¡a evidentå dintre valorile
medii poate fi nesemnificativå statistic datoritå devi-
a¡iei standard mari ca urmare a varia¡iilor indivi-
duale.

3. Selectarea cazurilor

Selec¡ia cazurilor trebuie så fie satisfåcåtoare,
så råspundå strict obiectivelor cercetårii pentru ca
rezultatele så fie generalizabile. În protocolul de
cercetare se specificå strategiile de recrutare, cri-
teriile de înrolare, dar ¿i criteriile de excludere. În
selectarea cazurilor se are în vedere minimalizarea
riscurilor ¿i sporirea beneficiilor subiec¡ilor ¿i socie-
tå¡ii. În principiu, loturile de studiu trebuie så fie
egale numeric, similare în privin¡a beneficiilor ¿i
inconvenientelor cooperårii sociale. Cercetårile tera-
peutice umane sunt precedate de cercetåri la animale
iar studiile la copil urmeazå dupå studiile la adult.
Potrivit specificului terapiei, selectarea lotului ¡ine
seama de vârsta ¿i sexul subiec¡ilor (3). Copilul este
vulnerabil în cercetarea ¿tiin¡ificå, nu poate fi exclus
de la beneficiile cercetårii dar trebuie protejat de
riscurile ei (1).

4. Rela¡ia favorabilå risc – beneficiu

Rela¡ia risc – beneficiu favorabilå presupune ca
beneficiul så depå¿eascå riscul. Colegiul Regal de
Pediatrie ¿i Sånåtate a Copilului din Marea Britanie
(4) propune urmåtoarele criterii de evaluare poten-
¡ialå a riscului: invazivitatea metodelor de investi-
gare, inciden¡a ¿i severitatea prejudiciului adus de
investiga¡ie, precum ¿i existen¡a posibilå a conflic-
tului de interese.

Ei clasificå riscurile în cercetarea stiin¡ificå ca:
– minime: observa¡ia, måsuråtorile antropometrice,

colectarea unei probe de urinå sau sânge în
cursul tratamentului;

– mici: emo¡iile, punc¡iile venoase, administrårile
parenterale medicamentoase;

– mari: biopsiile hepatice, pulmonare, punc¡iile
arteriale, cateterismul cardiac care se fac pentru
stabilirea diagnosticului, iar cercetarea vizeazå
tratamentul copilului (3,5).
Riscurile cercetårii cuprind ¿i excluderea pe

parcurs a unor subiec¡i prin abandon, îmbolnåvire
sau schimbarea domiciliului, care måresc costul ¿i
mic¿oreazå beneficiul.
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Estimarea beneficiului poten¡ial al cercetårii are
în vedere: importan¡a ¿i nivelul cunoa¿terii proble-
mei studiate, dacå cercetarea este în interesul subiec-
¡ilor ¿i/sau al altor copii, precum ¿i costul cercetårii.

Cercetarea fundamentalå neterapeuticå, în care
subiectul nu este beneficiarul direct ci al¡i copii, a
fost tema unor mari controverse privind moralitatea
¿i legalitatea ei. Ramsey a considerat „o barbarie“
cercetarea la copilul normal sau bolnav care nu este
în beneficiul lui. Person eticheteazå ilegalå impli-
carea copilului într-o cercetare care nu intereseazå
diagnosticul sau tratamentul såu. McCornick consi-
derå copilul ca un participant în realitatea socialå,
care este dator så contribuie la elucidarea unor
ipoteze în cercetårile cu riscuri minore (cita¡i de 5).

O cercetare privind måsurarea dezvoltårii nor-
male a copilului, verificarea metodelor de diag-
nostic ¿i martorii cu placebo, care nu aduce beneficii
subiectului ¿i nu prezintå riscuri este consideratå
eticå pentru cå este în beneficiul altor copii (3).

În estimarea costului se ¡ine seama de numårul
de persoane necesare pentru informarea, recoltarea
¿i prelucrarea probelor, de coresponden¡a cu fa-
miliile copiilor, de costul determinårilor de labo-
rator ¿i al altor mijloace de investiga¡ie, costul pre-
lucrårii statistice a rezultatelor ¿i de costul medi-
ca¡iei administrabile în cercetarea terapeuticå (3).

Cercetarea ¿tiin¡ificå la copil este justificatå dacå
poten¡ialele riscuri sunt minimalizate iar beneficiile
individuale ¿i ale societå¡ii sunt mårite. Diminuarea
riscului se poate realiza prin informarea copilului
pentru a-i reduce frica, aplicarea de unguente
anestezice la recoltarea probelor de sânge, utilizarea
metodelor moderne la determinårile biochimice
care necesitå un volum mic de produse biologice
¿i a aparaturii performante. Aceste metode pot cre¿te
costul cercetårii.

Mårirea beneficiului subiectului se realizeazå
prin evaluarea stårii de sånåtate la înrolare, gra-
tuitatea ¿i accesibilitatea tratamentului în cercetare
¿i accesul la unele servicii medicale conexe. Bene-
ficiul social este de duratå ¿i apare dupå imple-
mentarea rezultatelor cercetårii în practica pedi-
atricå. Nu existå formule de calcul a balan¡ei risc –
beneficiu deoarece riscurile ¿i beneficiile morale
nu se pot cuantifica (3,6). Balan¡a dintre risc ¿i be-
neficiu este dinamicå, necesitå interven¡ii corec-
toare pe parcursul cercetårii dar cu mare discer-
nåmânt pentru a nu influen¡a acurate¡ea rezultatelor,
cum ar fi trecerea la investiga¡ii mai ieftine dar cu
valoare stiin¡ificå modestå sau reducerea lotului de
studiu care poate modifica semnifica¡ia statisticå a
rezultatelor.

5. Controlul independent al cercetårii

O cercetare ¿tiin¡ificå în pediatrie poate genera
conflict de interese între subiec¡i ¿i cercetåtori, între
subiec¡i ¿i pårin¡ii lor, între pårin¡i ¿i cercetåtori sau
între menbrii echipei de cercetare, care se repercutå
asupra acuitå¡ii cercetårii. Un control spontan efec-
tuat de speciali¿tii neafilia¡i la cercetare în situa¡iile
cu risc precizeazå dacå s-a respectat protocolul
privind selectarea cazurilor, investigarea ¿i tratartea
lor, dacå s-a abuzat de copii ¿i concordan¡a dintre
datele înregistrate în laborator ¿i cele din fi¿ele
subiec¡ilor. Acest control poate fi efectuat de Co-
mitetul de eticå care a aprobat cercetarea ¿i are
dreptul s-o amendeze sau så o anuleze (3).

6. Consim¡åmântul

Consim¡åmântul sau permisiunea participårii
subiec¡ilor la cercetare este dat de pårin¡i, tutori sau
de copii. Ob¡inerea consim¡åmântului necesitå o in-
formare privind scopul studiului, metodele de in-
vestigare, riscurile ¿i beneficiile copilului în cauzå
sau ale altor copii. Informarea poate fi verbalå sau
scriså, necesitå o adaptare a vocabularului la nivelul
cultural al celui cåruia i se adreseazå. Informarea
se face cu maximå transparen¡å privind poten¡ialul
discomfort în recoltarea probelor, descrierea pro-
cedurilor tehnice de investigare, superioritatea trata-
mentului ¿i reac¡iile adverse cu medica¡ia anterioarå
(1,2,3,4,6).

Consim¡åmântul se då verbal în cercetårile fårå
riscuri ¿i în scris când sunt riscuri. Pårin¡ii î¿i dau
consim¡åmântul pentru copiii sub 14 ani, care nu
au maturitatea în¡elegerii cå studiul nu le este
dåunåtor ¿i pentru copiii cu dizabilitå¡i care nu pot
da un consim¡åmânt valid. Consim¡åmântul copi-
lului se ob¡ine când func¡ia lui cognitivå îi permite
în¡elegerea scopului cercetårii ¿i a procedurilor la
care va fi supus iar înrolarea lui în lot se face
voluntar (1,2,5). Copilul are dreptul de a participa
activ într-o cercetare så-¿i expunå experien¡a ¿i på-
rerile personale în deciziile care îi intereseazå sånå-
tatea ¿i via¡a (7). Dupå vârsta de 7 ani copilul poate
în¡elege ¿i accepta punc¡ia venoaså, chiar dacå îi
produce durere, când este convins de utilitatea im-
plicårii lui în cercetare pentru a-i ameliora sånå-
tatea. El trebuie încuno¿tin¡at asupra dreptului de a
accepta, refuza sau abandona cercetarea. Asenti-
mentul se ob¡ine prin modul de adresare, cointere-
sare ¿i exclude for¡a sau ¿antajul. Copilul dacå este
considerat partener în discu¡ie prezintå interes
pentru programul de cercetare ¿i se simte flatat în
postura de participant. Cercetåtorul trebuie så se
asigure dacå copiii au în¡eles eventualele riscuri ¿i
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î¿i asumå neplåcerile prin semnåtura din consim-
¡åmânt (1,2). O înrolare urmatå pe parcurs de un
refuz poate compromite cercetarea iar completarea
lotului nu este u¿oarå. În programele de cercetare
de duratå, consim¡åmântul pårin¡ilor trebuie com-
pletat cu asentimentul copiilor ajun¿i la adolescen¡å.

În cercetarea geneticå studiul porne¿te de la un
caz ¿i se extinde la întreaga familie sau la mai multe
familii, necesitând consim¡åmânt atât de la adul¡i
cât ¿i de la copii (8).

Acordarea consim¡åmântului poate genera con-
flict de interese între adul¡i ¿i copii. În situa¡iile în
care pårin¡ii sau tutorele legal î¿i dau consim¡åmân-
tul iar copilul refuzå, în func¡ie de situa¡iile indivi-
duale, se amplificå informarea copilului prin de-
monstrarea procedurilor tehnice. Copilul poate con-
testa validitatea asentimentului parental dacå argu-
menteazå cu interese pecuniare sau violen¡å (1,7).
Pårin¡ii refuzå sau retrag acordarea consim¡åmân-
tului când paternitatea este incertå, când în¡eleg
gre¿it riscurile, nu au satisfac¡ii materiale ¿i dacå
descoperå cå în studiu s-a recurs la medicamente
sau investiga¡ii dåunåtoare copilului. Franck ¿i
colab. (9) consemneazå drept cauze ale refuzului
consim¡åmântului pårin¡ilor: insuficienta în¡elegere
a riscurilor datoritå superficialitå¡ii informårii,
neîn¡elegerii termenilor sau informa¡iilor contra-
dictorii când sunt fåcute de mai multe persoane. În
aceste situa¡ii se impune amplificarea informa¡iilor.

Consim¡åmântul cercetårii ¿tiin¡ifice medicale
are valoare eticå ¿i juridicå.

7. Respectul fa¡å de subiec¡i

Cercetarea ¿tiin¡ificå necesitå respect fa¡å de
subiec¡i pe parcursul studiului care impune 5 cerin¡e.

Confiden¡ialitatea protejeazå copilul în cursul
cercetårii dar ¿i cercetarea fa¡å de concuren¡å. Co-
pilul are dreptul la confiden¡ialitate ¿i autonomie care
sunt ocrotite de lege în majoritatea ¡årilor. În infor-
marea necesarå consim¡åmântului trebuiesc cu-

noscute rela¡iile dintre pårin¡i ¿i copii sau dintre elevi
¿i profesori. Unii copii doresc ca datele så nu fie
divulgate pårin¡ilor sau cadrelor didactice. În unele
studii epidemiologice chestionarele sunt anonime (7).
Identificarea unei predispozi¡ii genetice sau psihia-
trice poate stigmatiza copilul ¿i familia. Copilul se
va considera „diferit“ de colegi iar familia va måri
vigilen¡a ¿i ocrotirea, perturbându-i ulterior calitatea
vie¡ii (8). Încuno¿tin¡area unei predispozi¡ii necesitå
modera¡ie. Limitele confiden¡ialitå¡ii sunt relative,
divulgarea completå a rezultatelor este dåunåtoare
la subiec¡ii cu risc. Astfel confiden¡ialitatea totalå nu
se poate garanta (10).

Permisiunea subiec¡ilor de a abandona cerce-
tarea dacå ¿i-au dat seama cå nu prezintå interes,
fårå a fi penaliza¡i.

Informarea subiec¡ilor privind apari¡ia unor
riscuri adi¡ionale sau beneficii pe parcursul stu-
diului.

Asigurarea tratamentului adecvat în situa¡ia
apari¡iei unor reac¡ii adverse sau modificåri ale stårii
clinice.

Recunoa¿terea contribu¡iei subiec¡ilor la cerce-
tarea clinicå ¿i informarea lor în acest sens (3).

IV. COMITETELE DE ETICÅ A CERCETÅRII

Protocolul de cercetare este supus aprobårii Co-
mitetului de eticå din universitatea sau spitalul unde
se desfå¿oarå studiul. Membrii componen¡i ai acestor
comitete sunt speciali¿ti de prestigiu care au expe-
rien¡å în domeniul cercetårii. Ei analizeazå pro-
tocolul de cercetare privind scopul, beneficiul ¿i
riscurile pentru ca subiec¡ii så fie proteja¡i, anali-
zeazå cum vor fi monitorizate simptomele ¿i cum
se va interveni dacå apar evenimente nedorite.
Cercetarea care angajeazå mai multe centre de
cercetare se supune avizårii comitetelor multicen-
trelor de cercetare care analizeazå toate protocoalele
¿i se asigurå cå nu sunt obiec¡iuni locale (4).
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