Etika részei:

Deskriptív (leíró) etika. VAN. Empirikus tudomány

· Erkölcsszociológia: leírja adott társadalom erkölcsi állapotát. Vizsgálja a társadalmi rétegek csoportok milyen elveket normákat vallanak, s melyek szerint viselkednek.  Hirdetett és gyakorlott normák közötti eltérés, tényleges leírása. A társadalom erkölcsi életének tényei érdeklik 

· Erkölcspszichológia: újszülöttek világra jötte-barbárinvázió. Egyedfejlődés erkölcsi fejlődési stádiumokon keresztül, erkölcsi normák tanulása belsővé válása, fejlődés érés optimális szakaszai.

Metaetika analitikus etika (ismeretelmélet) Etikáról való gondolkodás. Fő kérdései: mi az erkölcs, mit jelent a jó, rossz, helyes, helytelen. Van-e az erkölcsi ítéleteknek igazságértékük.
Normatív(LEGYEN )–Preskriptív (előíró) etika: normaadás, helyes, kívánatos viselkedés szabályainak megtalálása.
a.) Általános: hogyan kell élnem?
b.) Alkalmazott: adott szakma gyakorlása közben felvetődő konkrét erkölcsi kérdések. Általános etika elveit próbálja alkalmazni konkrét problémákra. 

· környezetvédelmi, üzleti, újságíró, jogász, bioetika – modern biológiai és orvostudomány kérdései

orvosi etika:
· tradíciókra, orvosetikai kódexre támaszkodik a hatvanas évek jellemzője –orvos szakmai értékrend

· bioetika:

a.) egészségügyben dolgozó felsőfokú képzettséggel rendelkező szakmák képviselete. Orvosi kötelesség oldala
b.) betegek igénylik, hogy beleszólhassanak eü. ellátásuk körülményeibe. Beteg kívánságai, elvárásainak érvényesülése a mindennapi betegellátás során. Beteg jogainak oldala. Filozófia eszközeivel közelít.
Erkölcs és jog. 

· Természetjogi: jog és erkölcs egybeesik. Az örök erkölcsi törvényeknek meg nem felelő jog érvénytelen

· Jogpozitivista: érvelés: erkölcs és jog között lehet átfedés, de nincs szükségszerű kapcsolat. A törvény érvényes és betartandó akár igazságos, akár nem. A bíró dolga nem az erkölcsi mérlegelés, hanem a jogszabályok által előírtakat a legpontosabban alkalmazza. Emberellenes jogszabályok érvényességének tagadása. ( zsidó törvény, rabszolgaság) 
Polgári engedetlenség – hatályos törvény megsértése lelkiismereti okokból, nyilvános, nm erőszakos formában. Célja az igazságtalannak tartott törvény megváltoztatása, tiltakozás nyilvános kimutatása, figyelem felhívás. Csak demokratikus társadalmakban célravezető, ahol a törvények alapvetően igazságosak. Csak kirívón komoly igazságtalanság esetén indokolt. 
Törvény betartásának elutasítása – egyedüli indok: lelkiismeretével összeegyeztethetetlen pl. katonai szolgálat, abortusz ellenes mozgalmak, aktív eutanázia.

Összefoglalva: Erkölcs és jog két különálló, egymást azonban kölcsönösen befolyásoló terület. Fő különbség: egy országban csak egyetlen jogrendszer van, ugyanakkor több erkölcsi rendszer, tovább az erkölcsi viselkedés amennyiben erkölcsi, mindig belső meggyőződésből fakad, a jogkövető viselkedés során viszont ezt az azonosulást sokszor nem lehet megfigyelni. Kettő közül az erkölcs az alapvetőbb, egyrészt, mert betartani a jogszabályokat csak akkor lehet, ha azok bizonyos mértékű erkölcsi konszenzuson alapulnak, másrészt azért, mert a jogból nem olvasható ki esetleges szükséges megváltoztatásának az iránya. Ily módon az erkölcs a jog kritikájaként is funkcionál. 

Bioetikai – orvostudomány és biológia által felvetett erkölcsi kérdések szisztematikus vizsgálata. elméletek:

· tettekre koncentrálók: principizmus – kazuisztika- feminista etika – deontológiai utilitarizmus

· jellemre koncentrálók: erényetika – narratív etika (kontexusok)
Bioetika jellemzői:

· kritikai, filozófiai jellegű

· interdiszciplináris(nem csak orvosok űzik)

· az emberi egészség holisztikus megközelítése jellemzi

· demedikalizál

· deprofesszionalizál

· bioetika = demedikalizált orvos etika

A bioetika szerepe ebben a társadalomban:

- az esetleg kínálkozó több alternatíva közül néhányat kizár mint erkölcsileg elfogadhatatlant.

- megfelelő procedúrák (eljárási szabályok) kidolgozása.  Azt mondja meg, hogy milyen eljárással, procedúrával kell a dilemmát megoldani.  Négy része van: elméleti, klinikai, politikai,  kulturális
Klinikai etika: 

a.) betegágy melletti etikai problémákkal foglalkozik

· kedvezőtlen diagnózis közlése

· tájékozott beleegyezés

· életmentő beavatkozások visszautasítása

· itt dominál a kazuisztikus megközelítés

Elméleti etika: konkrét etikai kérdések elméleti alapjának vizsgálata: módszertan, - általános filozófiai-elméleti kérések

· deduktív – alkalmazott etika: deontológiai, konzekvencionalista, erényetikai elméletek

· induktív – kazuisztikus megközelítés – módszere az analógiás érvelés
Politikai bioetika: 

a-) etikai bizottságok testületek által kidolgozott irányelvek formájában jelenik meg

b-) a cél: nem az igazság, hanem a konszenzus

c-) a döntést aktuálpolitikai megfontolások, politikai erőviszonyok, lobbik erősen befolyásolják

Kulturális bioetika:

a-) annak vizsgálata, hogyan változtatja meg a modern orvosi technika a társadalmat, s a társadalom az orvos technikát
pl. a modern fogamzásgátlók megváltoztatták a nők társadalomban elfoglalt helyét, a szexualitásról, családról alkotott felfogásukat

biopolitika

Bioetikai módszertani kérdések:

· a bioetika mind a négy területe relatív önállósággal rendelkezik

· módszertani sajátosságok: - általában nem empírikus – kiemelt szerepet kap a fogalmi tisztázás, filozófiai-erkölcsi érvelés

Bioetika 4 alapelve:

1.) a személyek autonómiájának tisztelete: autonóm személyek döntéshozatali képességének tisztelete

2.) A „ne árts” elve. Nem szabad kárt okozni másoknak

3.) A jótékonyság elve: előzzük meg a kárt, tegyünk jót és törekedjünk a megfelelő jó/rossz arány létrehozására rossz= kockázat és költség

4.) Az igazságosság elve: az előnyök és hátrányok (kockázatok és költségek) megfelelő elosztásának elve

Abszolutista erkölcsi rendszer: 

A tudományban az igazság mindig egy, az erkölcsi kérdésekre adott válsz is csak egy lehet, így a többi szükségszerűen helytelen.

Pluralista erkölcsi rendszer: az erkölcsi-etikai igazság természete alapvetően különbözik a tudományos igazságokétól, így több, egyaránt elfogadható és védhető álláspont is létezik, s ezek tolerálása egy pluralista társadalom létezésének alapvető feltétele. Az emberek végső erkölcsi értékeiben is elfogadjuk a sokféleséget.  Sokféle Istent imádnak, sokféle értéket helyeznek értékhierarchiájuk csúcsára.  A pluralista erkölcs az egyes értékrendek egymás iránti toleranciáját kívánja meg.
Erkölcsi érvelés jellemzői:

a.) Tényítélet: igazságának eldöntése tapasztalati, empirikus kérdés. Bizonyítása tapasztalat, a tényekre való hivatkozás
b.) Értékítélet: tényekre való hivatkozás mellett filozófiai- esztétikai-etikai érvek is szükségesek

· esztétikai: ez az asztal szép

· erkölcsi: Péter helyesen cselekedett

c.) fogalmi kérdés 

Gyakori érvelési hibák:

1.) Bizonyítás a bizonyítandóval: miért csapnak hűhót az állatvédők, pár kísérleti állat miatt.
tapasztalt orvos a rák diagnózisát nem közli a beteggel 

minden tisztességes ember elutasítja az eutanázia minden formáját.

2.) Egy vélemény igazságának és keletkezése okának összekeverése: az abortusz erkölcsileg elfogadható, s Éva is csak azért ítéli el, mert vallásos. Azért mondja mert az irigység, gyűlölet  beszél belőle.
3.) Ad hominem érvelés: egymást minősítik, s nem egymás érvelését. Feminista, morálisan éretlen, fantaszta. Udvariatlan és nem érvelés, lehetetlenné teheti a téma további megvitatását.
4.) Tekintélyérvek: szakértő véleménye, nem az erkölcsé.

5.) Hamis általánosítás: ami egy csoportra igaz, nem feltétlenül igaz a csoport minden egyes tagjára.

6.) Egy premissza elhagyása az érvelésből: egyszerű érvelés 2 premissza és egy konklúzió.

1.  Ha egy beteget kellő indok nélkül nem tájékoztatnak állapotáról, ezzel az információhoz való fontos jogát sértik meg.

2. x beteg tájékoztatását indokolatlanul elmulasztották

3. tehát x betegnek megsértették az információhoz való jogát.
1. és 2. a következtetés két premisszája, a 3. pedig  a konklúzió

Ha szabályosan kimondunk minden érvelésben szereplő premisszát, akkor elkerülhetjük a csapdákat: 

· Amit a természet végez, ami természetes, az erkölcsileg mindig helyes HAMIS
· Genetikailag károsodott magzatok kiszelektálását spontán abortusz formájában gyakran „végzi” a természet

· Tehát genetikailag károsodott magzatok kiszelektálása művi abortusz formájában erkölcsileg elfogadható
Erkölcsi viták egyet nem értés okai:

· nincs meg a tények lehető legpontosabb tisztázása

· szaktudományok szakértőinek nélkülözése

· fogalmak jelentések tisztázásának hiánya                    utána már az erkölcsi értékek különbözősége

A tudomány sem más, mint a tények és a róluk szóló elmélet szakadatlan összevetésem s az elmélet korrigálása a tapasztalatok fényében. Az élő erkölcsi rendszer jellemzője is ez.
Abortus  Tiltás demográfiai okokból, tiltás férfiak jogainak védelmében, tiltás anya életének védelmében, tiltás magzat élete védelmében.  Mai álláspontok:
Konzervatív:  emberi élet fogamzással kezdődik, így abortus gyilkosság

Liberális: magzat emberi jogokra csak születésekor/életképességekor tesz szert, így a helyes abortuszpolitika a megengedő – anya döntése

Mérsékelt:  Kettő között, a méhen belüli fejlődés során van egy szakasz , amelyen túljutva a magzat erkölcsi személy lesz, így e szakasz után már az abortusz gyilkosság

Mai álláspontok kritikája

Konzervatív:  emberi élet sejtszintű és szervezeti szintű formája között különbség van ( előbbibe tartozik a zigóta is, az utóbbi feltételezi a szervek összehangolt működését – lásd agyhalál ), dilemma: potencialitás argumentum (agyhalottból már semmi nem lesz, de a zigótát azért kell védeni, mert egy potenciális személy

Liberális: Életképesség nem definiálható ,  öntudat és racionalitás megléte problémás ( kifejlett kutya e téren jobb, mint egy újszülött), születési kritérium téves (néhány órával a szülés előtti magzat és újszülött között nincs különbség)

Mérsékelt:  Érzőképesség ( nem élethez ad jogot, hanem a szenvedés elkerüléséhez), 

Agyhalál koncepció ( neocorticális, agytörzsi ), agytörzsi koncepció ( terhesség 8. hete), módosított agytörzsi koncepció (szervek összehangolt működése 11. héttől), Corticális koncepció ( agykéreg működése 22-24. héttől)
Eutanázia: Fogalma:  egy másik ember életének kioltása a beteg érdekében
Jó halál: otthon, családi, baráti körben, fájdalomcsill, tünetkontroll biztosítva, spirituális igény kielégítve. Ellentéte-szociális halál
Önkéntessége: 1. Önkéntes ( beteg saját kérésére hajtják végre) 2. Nem-önkéntes ( beteg nincs abban a helyzetben, így mások döntenek az érdekében) 3. Kényszer ( nem kérik a beleegyezését, pedig tehetnék vagy kérik, de a beteg megtagadja) 

Aktív eutanázia támogatói legtöbbször az önkéntes eutanázia mellett érvelnek

Aktív eutanázia: Orvos tesz valamit, ami megrövidíti a beteg életét

Passzív eutanázia: Orvos elmulaszt valamit, ami a beteg életét meghosszabbítaná    DNR: nem resuscitálandó utasítás 
RACHELS: Nincs különbség aktív és passzív között. Mindkettő azonos eredményre vezet ( beteg halála), így a két tett morális megítélés azonos. Következtetés: Vagy mindkettőt elfogadjuk vagy egyiket sem !!

Negatív felelősség tana: Nem-tetteink következményeiért ugyanúgy felelősek vagyunk, mint a tetteink következményeiért. Ellenérv:  Túlságosan kitágítja személyes felelősségünk körét ( ne vegyél magadnak TV-t, küldd inkább a pénzt az afrikai éhezőknek) 

Hibás érvek az aktív és passzív eutanázia megkülönböztetése mellett: 1. Aktívnál orvos öl, passzívnál betegség ( DE: ez a kauzalitás fogalmának helytelen értelmezésén alapul) 2. Orvos pszichéje szempontjából más a kettő (DE: sok orvos érez bűntudatot, hiszen a törvény által tiltott aktív eutanázia sokkal humánusabb lenne, mint az engedélyezett  passzív) 3. Aktív eutanázia szemben áll a tradicionális orvosi szereppel 4. A különbség a szándékban van : aktívnál a szándék a halál, passzívnál a szenvedés csillapítása, melynek előre látott, de nem szándékolt mellékhatása a beteg halála. Ez a kettős hatás elve (Aquinói Tamás: rosszat szándékosan nem tehetsz, de ugyanazt a rosszat egy szándékos tett nem szándékolt, de előre látható mellékhatásaként létrehozni erkölcsileg elfogadható) 5. 

Direkt eutanázia : orvos szándéka a beteg halála

Indirekt eutanázia: a halál az orvos ténykedésének előre látott, de nem szándékolt következménye

Mind az aktív, mind passzív lehet direkt eutanázia !!

Releváns érvek az aktív és passzív megkülönböztetése mellett:  1. Különbség az egyes betegségek prognózisának bizonytalansága miatt 2. Beteg önrendelkezési joga

Érvek aktív mellett: 1. Ha a halál a beteg érdekében áll, az aktív gyorsabb 2. Egyéni szabadság eldönteni a halált, joga van az aktívat választani 3. Ha passzívat engedi a törvény, akkor az aktívat is kell ( kettős hatás elve miatt)

Érvek az aktív ellen: 1. Technikai ( garanciák a tévedések ellen és beteg gyors halála, e kettő egyszerre nem megy !!) 2. Előbb-utóbb kényszereutanáziához vezet ( titkos, bátorított, helyettesített, diszkriminatív)

Holland gyakorlat: Aktív eutanázia széleskörű támogatottsága,  törvényileg nem engedélyezett, de 1984-es döntés alapján nem büntetik, ha a szabályokat betartja az orvos (pl: beteg kifejezett kérése, beteg tájékozott, beteg önként kéri, fizikai és lelki szenvedés tűrhetetlen és nem enyhíthető, beteg számára elfogadható kezelés nem enyhíti a szenvedést, másik orvossal való konzultáció, eutanáziát csak orvos végezheti, kellő gondosság a diagnózis megállapítása során, beteg hozzátartozóinak tájékoztatása – hacsak beteg nem tiltotta meg)

Living will: Okmány, mely segítségével a beteg önrendelkezési joga kiterjeszthető arra a periódusra is, mikor már nem tud nyilatkozni a kezelését érintő döntésekkel kapcsolatban. Tartalma: Erkölcsi alapelvek rögzítése, mennyi információt vár000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 orvosától állapotáról, beteg kívánsága a kezelést illetően , tartós meghatalmazott megnevezése,  kórház , ahová kerülni szeretne terminális betegsége setén. 
Palliatív ellátás: átfogó gondozás, célja haldokló megfelelő életmin. bizt. családjának támog. Fizikai, pszichoszociális, spirituális
Gyógyíthatatlan betegek felvilágosítása

Érvek a jótékony hazugság mellett:  halálos betegség elhallgatása hasznos, orvos magam sem tudhatja pontosan a betegség prognózisát, valójában a betegek nem az igazságot, hanem megnyugtatást várnak az orvostól

Érvek a jótékony hazugság ellen: Deontológiai érv( őszinte tájékoztatás alapvető emberi jog),  utilirista érvek ( 1. ha nem tudja, hogy súlyos az állapota, akkor nem fog együttműködni, 2. anyagilag is károsíthatja a beteget: más döntést hozol, ha tudod, hogy 2 hónapod van még 3. senkitől nem szabad elvenni a jogot, hogy halála előtt elrendezze dolgait 4. hazugság az orvos szavahihetőségét kérdőjelezi meg 5. következetesen hazudni lehetetlen, indirekt jelekből úgyis kiderül a beteg állapota 6. őszinte kommunikáció hiánya, a beteg izolálódik. 7. Őszinte tájékoztat. egészségnevelő szerepe is van ( nem is tudja a beteg, hogy rákból gyógyult fel)
Haldoklási folyamat:1. Elutasítás és izoláció 2. Düh 3. Alkudozás 4. Depresszió 5. Belenyugvás és elkülönülés Ezen a folyamaton nemcsak a beteg, hanem a hozzátartozó is végigmegy
Igazságosság – sorolás
Sorolás: eü ellátás olyan korlátozása, mely révén a beteg nem kap meg minden olyan ellátást, mely állapotában hasznos lenne

Puha sorolás ( ez az általánosan elterjedt manapság): orvos által nem szisztematikusan végzett, időnként nem tudatos tevékenység ( vértranszfúzió végstádiumú beteg részére, miközben kevés vér van..)

Nem ellenőrizhető, nem vitatható, sokszor erkölcsileg elfogadhatatlan kritériumok alapján történik, így igazságtalan.

Kemény sorolás: Ritka eszközök nyílt, explicit kritériumok alapján való elosztása. ( dialysis kezelés USA-ban a hatvanas években ( orvosi bizottság előszűrése – orvosilag alkalmas betegek, majd egy bizottság választja ki a legmegfelelőbbeket) Kritériumrendszer: vesefunkció lassú romlása, ne legyen régi hypertóniás, érzelmi érettség, együttműködési hajlandóság, 17-50 közötti életkor, megfelelő anyagi erőforrás, értékesség a közösség számára, lehetőség rehabilitációra, megfelelő pszichológiai állapot.
Eü ellátáshoz való jog problémája

Libertariánus felfogás: egy társadalomban vannak beteg emberek, ez szerencsétlenség de nem igazságtalanság. Ha valaki nem okoz másnak betegséget, nem is kötelessége annak gyógyulásához hozzájárulni

Szocialista (egalitariánus) felfogás:  Mindenkinek joga van az élete fenntartásához szükséges alapvető szükségletei egyenlő kielégítéséhez .Egyenlőség elve azt kívánja, hogy csak azt az egészségügyi ellátást tegyék lehetővé, amely mindenki számára elérhető.

Liberális felfogás:  Elismeri az eü ellátáshoz való jogot, de elfogadható a kétrétegű eü ellátás ( mindenki hozzájut egy minimumhoz, ennél magasabb ellátás a szabadpiacon megvehető)

Életmentő ritka eszközök stb elosztásának problémái
Szelekciót elutasító érvelések: Etikailag megnyugtató megoldása nem lehetséges, ha nem tudunk mindenkit kezelni ne kezeljünk senkit, nincs jó központi megoldás bízzuk rá egyes kórházakra, nem erkölcsi kérdés hanem orvosszakmai

Szelekciós szempontok: kezelés orvosi haszna, közvetlen életveszély, kezelés sikerességének valószínűsége, megmenthető életévek száma, megmentett beteg várható életminősége, beteg pszichológiai stabilitása, támogató környezet megléte, társadalmi hasznosság, területi elv, szükséges kezelési idő hossza, társadalmi nélkülözhetetlenség, fizetőképesség, egyén morális felelőssége a betegségéért, sorsolás, életkor.

Egyszerű beleegyezés:

Orvos közli a beteggel, milyen kezelést tart célszerűnek, és ebbe a beteg további információ nélkül beleegyezik.

Tájékozott beleegyezés:

Minden nagykorú és ép elméjű embernek jogában áll eldönteni, hogy mi történjék a testével. 

A beteg által adott önkéntes és informált felhatalmazás az orvos által tervezett beavatkozás elvégzésére ( autonómia-önrendelkezés tisztelete)

Tájékoztatás elemei: információ(lényeges tények), javaslat (diagnosztikus, terápiás terv), megértés (javaslat)

Beteg felvilágosításának standardjai: szakmai (annyit mondani, amennyit a legtöbb orvos nyújtana), objektív (mindent, ami ahhoz szükséges, hogy racionális döntést hozhasson) szubjektív (mindent, ami a beteget érdekelheti, nemcsak azt, ami racionális, pl.: Jehova tanúja – transzfúzió!!)

Mit tartalmaz: Engedi vagy sem, betegség diagnózisa és prognózisa, kezelés nélkül, a beavatkozás természete, célja, ismert szövődmények, alternatív beavatkozások előnyei, hátrányai, beavatkozás várható haszna, további kérdezési lehetőség.

Mikor nem kell beleegyezést kérni : Közegészségügyi szükséghelyzetekben  (karantén), sürgős szükség (műtét kiterjesztése), beteg lemond a tájékoztatásról, terápiás privilégium (ha tájékoztatás negatívan hatna a beteg fizikai és/vagy pszichés állapotára), cselekvőképtelen beteg esetén (ilyenkor a törvényes képviselő)

Kezelés visszautasításának joga: mindenféle orvosi beavatkozáshoz (Mo-n kivétel a közvetlen életveszély elhárítása), betegnek tájékozottnak kell lennie a nem kezelés következményeiről

Deontologikus érvelés tájékoztatás mellett: betegnek joga van tudni (nem vizsgálja, hogy hasznos vagy megnyugtató-e ?)

Utilirista érvelés: beteg tájékozottsága kifejezetten hasznos számára

Gyakorlati megfontolások: folyamat és nem egyszeri esemény, érthető nyelvezet, nyugodt körülmények, beleegyezés bármikor visszavonható 

Szervtranszplantáció

Emberi szövet pótlása: 1. Műszervvel való helyettesítés 2. Állati szervekkel való pótlás 3. Élőből vagy holttestből való pótlás

Élőből való kivétel etikai kérdései: Csonkítás ?! – totalitás fogalmának szűk értelmezése lenne, hiszen az ember nem kizárólag testi-biológiai lény. Donáció esetén testi integritás csökken, de lelki-szociális egészsége nő.

Élő donáció általában vérrokonokra korlátozódik –sok helyen még a házastársak közötti szervdonációt is tiltják.

Kiskorú és értelmi fogyatékos nem lehet donor. (kivétel regenerálódó szövet-csontvelő)

Halál fogalma: Évezredeken keresztül a szívműködés,s légzés megszűn. Biológiai halál: egész szervezet(utolsó élő sejt pusztulása).

Agyhalál:  A szervezet, mint egész halála az agyhalál, mely az egész agy összes funkciójának megszűnését jelenti, így az agytörzs halálát (is). Az agy bizonyos részeinek halála (neocortex) még nem számít agyhalálnak.
Agyhalál megállapítása: mély eszméletlenség, spontán légzés hiánya, fény- hang és fájdalomingerre való reakcióképtelenség, tág pupillák, nincs corneareflex, garat- és nyelőcső reflexek hiánya

Szervek explantálásához szükséges beleegyezési formák: Pozitív beleegyezés (csak akkor lehet, ha a halott életében beleegyezett, donorkártya), feltételezett beleegyezés (csak akkor NEM lehet explantálni, ha a halott életében tiltakozott)

Donorkártya etikai problémái:  20 % tölti ki, pedig 50 % hajlandó lenne donálni. Ennek megoldása: „kötelező kérdés”( ha nincs donorkártya, orvos megkérdezi az elhunyt hozzátartozóit) Ez se jó: kegyetlenség hozzátartozóval szemben, USA-ban kezd a szervszerzés uralkodó formájává válni,  donorkártya megléte esetén is megkérdezik a hozzátartozót a pertől való félelem miatt Szumma donorkártya:  Fő probléma, hogy a kivehető szervek száma sokkal kisebb a lehetségesnél.

Feltételezett beleegyezés etikai problémái:  1. Holttest köztulajdon,  2. azért nem nyilatkozik, mert nem ismeri a törvényt,

Feltételezett belegyezés etikai problémái Mo-on: erős forma( ha nem nyilatkozott, hozzátartozók NEM tiltakozhatnak), nyilatkozat elveszhet ( központi nyilvántartás nincs), átlagember nem ismeri az agyhalál fogalmát

Megoldás (?): Kötelező választás elve: minden állampolgárt meg kellene kérdezni, 

DE: drága, rokonaik szerveinek eltávolításába sokkal többen egyeznek bele, mint sajátjukéba – kevesebb potenciális donor lenne.

Szervek pénzért történő árusítása

Érvek mellette: 1. Jogilag nehezen tiltható (tettes sem másoknak, sem magának nem okoz kárt – török apa esete),2. nyilván azért bocsátja áruba, mert szegénysége elviselhetetlen, csak így tudja egyhíteni, 3. csupán altruizmusból soha nem lesz elegendő szerv

Érvek ellene:  1. Emberi test nem árucikk, 2. megszüntetné az altruizmust, 3.szervek minősége romlana (donor érdeke, hogy eltitkolja betegségét), 4.drága beavatkozás, ha lenne elég szerv, anyagiak miatt kellene sorolást végezni

Magzati szövet felhasználásának etikai problémái:

1. Függetlenségi elv: művi abortusz motívuma nem lehet felhasználható magzati szövetek szerzése,2. Függetlenségi elv betartatása: csak méhen kívüli terhesség miatt végzett életmentő abortusz magzati szövet 3. Anencephal (tehát agytörzsük még működik) újszülöttek – gépre kapcsolva meg kell várni, míg meghalnak
Emberen végzett kutatás etikai kérdései:

1135 Moses – betegeiket öncélként ne kezeljék, ne használják eszközként új igazságok megismeréséhez. 

Etikailag elfogadhatatlan kutatás:

- Claude Bernard (XIX.) kockázata nagyobb, mint a közvetlen haszna

- Nürnbergi Kódex: fentieken kívül melyben a kutatási alany nem adott tájékozott beleegyezést

- Belmont Report (USA) fentieken kívül melyben igazságtalanul sok vulnerábilis kutatási alanyt vontak be

- 1964 Helsinki Deklaráció – képzett kutatók,  - alany tájékozott beleegyezése – kutatási bizottság

- 1966 Henry B cikke alanyok veszélyeztetése tájékozott beleegyezés nélkül

Szociálpszichológiai kutatások:

Csak az alanyok félrevezetésével végezhetők. (ráerőltetett önismeret, morális szerencse és pech)

Becsapással járó kutatások elfogadhatóságának kritériumai:

- kutatás kockázata minimális

- célja fontos és becsapás nélkül nem elérhető

- részletes utólagos tájékoztatás, mely az alanyoknak is indokolj a becsapás szükségességét

- ha az alany utólag nem érzi indokoltnak a becsapást, kérheti adatainak megsemmisítését
- kutatók felelőssége a ráerőltetett önismeret, stressz kárainak megelőzése, jeleinek felismerése

Pszichiátriai kutatás és titoktartás:  Érzékeny adatok :
- szexuális irányultság, szokás

- alkohol, kábítószer fogyasztással kapcsolatos információk

- nem-jogkövető viselkedéssel kapcsolatos információk

- pszichológiai állapottal, mentális egészséggel kapcsolatos adatok

- illető jó hírnevére, munkavállalási lehetőségeire potenciálisan káros hatású, stigmatizáló információk

Emberen végzett kutatás szűkebb morális dilemmája:

· akik végzik a kutatást, s akiken végzik a kutatást eltérő érdekekkel rendelkeznek

· kutatók lehetséges motívumai: tudásvágy, rang, hírnév, szakmai előremenetel, pénz, piaci részesedés 

Emberen végzett kutatás etikai követelményei:
· kutatási alany szabad, önkéntes tájékozott beleegyezése

· alany számára megfelelő haszon/kár arány (hacsak erről le nem mond a társadalmi haszon érdekében

· kutatás tudományosan megfelelő elvek alapján történő tervezése

· alanyok kiválasztásának igazságossága (vulnerábilis alanyok: gyerekek, terhes nők, értelmi fogyatékosok, iskolázatlan hátrányos helyzetű csoportok)

terápiás kutatás: - haszna van a kutatottnak (alanynak)
nem terápiás:  nincs haszna belőle a kutatottnak

Placebó megengedhetőségével kapcsolatos középút: Hatékony kezelés elmulasztása megengedhető ha

· károsodás esélye kicsi, illetve a kár inkább csak kényelmetlenség
· betegség enyhe, kezelés nélkül is gyógyuló, illetve a beteg sokszor nem keres rá kezelést

· minél nagyobb a kezelés nélkül a kár valószínűsége, annál nehezebb a placebó indoklása

· placebó kontroll szükségességének megkérdőjelezése

· milyen placebó használat (injekció, sebészet)
· Multinacionális kutatások etikai problémái:

· Egyre több ilyen folyik

· Konfliktus főleg ha a szponzor és a kutatók fejlett országokból valók a kutatás szegény országban

· Fogadó országbeli kutatási alanyok kizsákmányolása

· A kutató, vagy fogadó ország normái-e az irányadók ha a kettő nem esik egybe

· A kutató, vagy a fogadó ország ellátási (kezelési) standardjai az irányadók, ha a kettő nem esik egybe

· Ha a kutatás egy termék, eljárás hasznosságát mutatja ki az jár-e a kutatási alanyokra, illetve a fogadó ország betegeinek?
FONTOS A KUTATÁSI BIZOTTSÁG TÁMOGATÁSA, SEGÍTÉSE EZEN ORSZÁGOKBAN.

Etikátlan kutatások révén nyert eredmények felhasználhatósága:
Felhasználhatósági érvek: a fel nem használás nem rettent el az etikátlan kutatástól, de a tudástól megfoszt
Felhasználhatatlansági érvek: tudományos megbízhatatlanság, büntetése a kutatónak, ilyen kutatás ellenérdekeltsége
A kutatásetikai bizottságok feladatai:

- emberen végzett kutatás az etikai standardoknak megfelelően legyen elvégezve
- kutatási alanyok jogainak, jólétének védelme

- tájékozott beleegyezés módszerének ellenőrzése

- kutatás várható hasznának és kockázatának mérlegelése

- járulékos követelmény (Belmont Report 1979) – kutatási alanyok kiválasztásának igazságosság -  vulnerábilis kutatási alanyok védelme – újabb vulnerábilis alanyok kutatáshoz való hozzáférésének biztosítása 

Kutatásetikai bizottságnak a kutatás tudományos értékének értékelése:

Kutatás hasznának arányban kell állnia a kockázataival, ezért szükség van a tudományos megítélésre is.

Ha a kutatásetikai bizottság szakértelme nem elegendő a kutatás metodika megítélésére akkor annak előzetes tudományos véleményezésére van szükség.

Kutatásetikai bizottságokkal kapcsolatos kritikák:

- kevés bizonyíték, hogy a bizottság megakadályozza az etikátlan kutatásokat

- veszély a kéz kezet mos elve

- túl sok kutatás áttekintése, túl rövid idő alatt, kevés anyagi támogatás, túlságosan kevés szakértelemmel

- kockázatok bizottsági értékelésének elfogultságai.

A pszichiátriai, magatartástudományi kutatás etikai kérdései

Történeti előzmények:

- Hérodotosz kísérlete – gyermek emberi kapcsolatoktól elkülönítve, milyen nyelven fog megszólalni.

- XVIII. Sz. vége óta elkülönült pszichiátriáról 

- XX. Sz. második felétől magatartástudományról beszélhetünk.

Embereket végzett kísérletek – beleértve a viselkedéssel kapcsolatosakat is – ősidőktől végeztek, de ezzel kapcsolatos etikai, jogi szabályozás viszonylag új keletű II. Világháború után kezdődött, nagyrészt a náci emberkísérletekkel kapcsolatos széleskörű visszaélések eredményeként. 

1948-ban kutatásokat szabályozó első nemzetközi etikai kódex. 

1964-ben A Helsinki Deklaráció. Felülvizsgálata 2000-ben fogadták el. 

Pszihiátriai betegek kutatásban történő részvétele:
1.) nem mindig tud a kutatáshoz tájékozott beleegyezést adni

· kutatás alanya betegségéből kifolyólag különösen sérülékeny

· stigmatizált – nem kedvelt könnyebbé teszi a bele való visszaélést

· nem mindig van érdekeit védő hozzátartozó

dementált betegeknek élő ráksejtek adása, 

értelmi fogyatékosok hepatitisz vírussal fertőzése.

2.) teljes informálásuk meghamisítaná a vizsgálat eredményét.(hajlamosabbak oly módon viselkedni, melyről feltételezik, hogy a megfigyelő helyesli.

- azt mondják a teljesítmény tesztjeikre hogy rossz: szorongás, feszültség vizsgálata

- megoldhatatlan feladatot kapnak megoldásra- frusztráció, düh vizsgálata.

- Milgram kisérlet – parancsra tettem. Áramütés 

Ráerőltetett önismeret: a kísérleti alany saját magáról nem hízelgő ismeretekhez jut, melyre nem számított, melyekre nem is tartott volna igényt.

Maximális áramütés miatt  - játék az áramütés – komoly kegyetlenségre képesség – önbecsülés jelentős csökkenéséhez vezet.

Kutatás végzése mint etikai imperatívusz:

Kutatás – orvosi haladás alapvető feltétele. Haszonélvezői vagyunk a régebbi kutatásoknak. 
Számos pszichiátriai betegség kezelése rossz hatásfokú a kutatás a beteg alapvető érdeke.

Etikailag korrekt módon kutatást végezni.

El nem végzett kutatás, meg nem válaszolt tudományos kérdéseket jelent, így sok felesleges emberi szenvedést.
Pszichiátriába, sok új gyógyszer bevezetése, melynek hatásosságának bizonyítása, számos olyan kezelési forma mely bevezetésekor nem ellenőrzitek hatásossági szempontokat.

Pszichiátriai betegeket nem elzárni, hanem a társadalomba visszaintegrálni szükséges.

Kutatás a beteg számára nélkülözhetetlen, mert a tökéletlen kezelési formák tökéletesítése ezen a módon.

Kutatás a kutatónap szakmai előmenetel, hírnév, karrier, jövedelem. 

Érdek konfliktus: szigorú etikai, jogi szabályozás szükséges.

Kutatás alanya hozzásegíti a kutatót a személyes előnyök eléréséhez. Fejében a kutató felelősséggel tartozik a kutatásban résztvevő alanyokért.
Klinikai gyakorlat és a kutatás szigorú elkülönítése.

Kutatás – terv alapján végzett módszeres megfigyelés, adatgyűjtés – általános ismeretszerzés céljából, a jövőbeni betegek kezelése érdekében. Tehát a jövendő beteg érdeke az elsődleges a jelenlegié másodlagos.

Mikroevolúciós folyamat – klinikai gyakorlat kollektív tökéletesítése lépésről – lépésre. Nem tudatosul a kutatás ténye, így a többletbiztonsági előírások, részletes betegtájékoztatás, kutatási protokoll, etikai bizottsági ellenőrzés.

Terápiás és nem terápiás kutatások. (majdani beteg érdeke szem előtt)
Terápiás – a kutatás alanyának közvetlen haszna van(idő előtt jut gyógyszerhez, kezeléshez)
Nem terápiás – nincs közvetlen haszon (egészséges önkéntesek kutatásban való részvétele)
Fontos, hogy a beteg értse: kutatás célja nem az ő betegségének a kezelése.

Gyógyszerek kifejlesztésének fázisai:

1.) Humán I. fázis (kliniko- farmakológiai vizsgálatok)

Kisszámú egészséges önkéntes. Gyógyszer farmakokinetikai tulajdonságainak vizsgálata: felszívódás, plazmaszint alakulás, metabolizmusának, eliminációjának egyes szervekbe való eloszlásának vizsgálat

Önkéntesek gyógyszeradagját toxikus szint eléréséig emelik, anyagi ellenszolgáltatás a részvételért.

2.) Humán II. fázis (klinikai vizsgálatok) gyógyszer hatásossága, randomizált kontrollcsoportos kísérlet, placebo vagy aktív kontrollal. Gyógyszerek klinikai jelentős pozitív hatása mellett az optimális dózishatás összefüggéseinek megállapítása. 

3.) Humán III. fázis (klinikai kipróbálás) Korábbi fázisokon átment, betegek által jól tolerálható gyógyszerek, törzskönyvezése, piacra kerülése előtti utolsó fázis. Gyógyszer indikáció, kontraindikáció adagolás optimalizálási módja. 1-3 fázis átl.  7 év.

4.) Humán IV. fázis (forgalmazást követő klinikai kipróbálás) Forgalmazást követő klinikai kipróbálás. Nagy számú beteg szükséges. Piacon lévő gyógyszer hatásosságát, biztonságát új indikációban próbálják ki.
Kutatás etikai alapelvei:

· A kutatási terv legyen tudományosan korrekt – tudományosan jól felépített általános ismeretszerzésre alkalmas.
· A kutató legyen szakmailag és etikailag megfelelő – melyről a kutatást engedélyező bizottságnak kell dönteni. Tudományosan korrekt, de etikátlan kutatás eredményét nem szabad elfogadni. Publikációs tilalom (Mengele)
· A kutatás haszon/kár aránya legyen kedvező. Kár – haszon elemzés. Kockázat lehet 

· fizikai – új rezidens kórokozó létrejötte
· pszichés – szülő lelkiismerete – gyermeke betegségéért ő a felelős

· társadalmi kockázat: új gyógyszer, terápiás technika elterjesztése nagy költség más beteg kezelésétől vonhat el forrásokat

kockázatok:

· testi (szomatikus) károsodás – legjobban ismert. Beavatkozás és a káros utóhatás közötti hosszú latenciaidő is lehet

· pszichológiai károsodás: kevésbé veszik figyelembe. Orvosi kivizsgálás esetén olyan betegségek fennállását bizonyíthatják amiről a páciens eddig nem is tudott.
· Szociális: diagnózis kitudódása kapcsán létrejövő stigmatizáltság

· Gazdasági: kipróbálandó eszköz alkalmazásáért anyagi ellenszolgáltatás kérnek a betegtől – eszköz hatástalanság esetén pénzkidobást jelenthet.

Kutatás el nem végzésének kockázatai és költsége. Költsége az a haszon, amitől elesnénk ha azt nem végeznénk el.

Kutatások fajtái a kockázat/haszon arány szempontjából:

· minimális kockázatú ( normál kezeléshez képest nem jár többlet kockázattal 

· minimálisnál nagyobb kockázatú, kutatás alanyára közvetlen haszonnal kecsegtet

· minimálisnál nagyobb kockázatú, kutatás alanyára nem jár közvetlen haszonnal

haszon szempontjából: alany számára közvetlen haszonnal nem járó kutatás




        alany számára közvetlen haszonnal járó kutatás

kockázat minimalizálásának ellenőrzése:
· van-e a kutatásnak nullhipotézise? (segít-e a kutatás megválaszolni az általa feltett kérdéseket)

· jól meghatározottak-e a kutatási alanyok toborzása során a kizárási kritériumok

· világosan előre meghatározott-e ,hogy lehet azonosítani a kontra indikációkat, azokra reagálni

· mentes-e a kutatás olyan ösztönzőktől, mely felesleges invazív beavatkozásra készteti a kutatót (tételenkénti tevékenységfinanszírozás
· megfelelő-e a tájékoztatás és a beleegyezés folyamata, különösen a placebó-kontrollált randomizált kutatás során 

· meg van-e szervezve a teendő nem kívánatos események jelentkezésekor

· vak, kettős vak kutatás során meg van-e oldva szükség esetén a kód azonnali feltörésének feltétele

· meg van-e szervezve szükség esetén folyamatos orvosi pszichológiai kezelése a betegnek

· A kutatási alanyok adjanak a kutatásban tájékozott beleegyezést

· A kutatási alanyok igazságosan legyenek a kutatáshoz kiválasztva

· A kutatással kapcsolatos károkért az alanyok részesüljenek kártalanításban. Ellenérdekeltség a nagyon veszélyes kutatások végzésével szemben. Része a tájékozott beleegyezés – kutatásban történő károsodás esetén milyen módon lesznek kártalanítva, a károsodás milyen természetűek lehetnek, azokra létezik-e orvosi kezelés, ha igen, hogyan történik.
A kutatási módszerrel, kutatás megszervezésével kapcsolatos etikai kérdések

· Probléma jelentkezése

Placebo-kontrollos kutatás tilalma (Helsinki Deklaráció). Két feltétel fennállása esetén megengedő:

· Placebó használatának különböző formái

· beteg addig szedett gyógyszerének felfüggesztése (általában 1 hét) aktív szer kiürülése

· elkerülhetők a zavaró gyógyszer indikációk

· Placebó használata elleni érvek

· beteg ember a kutatás ideje alatt hatásos kezelés nélkül marad

· beteg fájdalmai, szenvedései, beteg nem maradhat ellátás nélkül, alacsony színvonalú kezelés

· felelősség a kutatási alanyok egészségéért 

· infektológia, onkológia – placebo-kontroll bizonyítottan hatásos alternatíva létezése
· Placebo-kontrollos kísérletek melletti tudományos érvek

Randomizált kontrollcsoportos klinikai kísérleteknél a placebo-kontrollált kettős vak próba jelenti a tudományosan legkorrektebb kutatási formát. 
Tudományosan megbízható  kutatás csak placebo-kontrollal végezhető
Tudományosan nem korrekt kutatás egyben etikátlan is, hiszen alkalmatlan általánosítható tudás megszerzésére, a kutatási alanyok indokolatlan haszon nélküli veszélyeztetését jelenti.
· Helsinki Deklaráció 2000 évi változatával kapcsolatos viták.
Szigorú álláspont a hatásos kezelés esetén a placebo-kontrollos kutatás tiltásával egyértelműen a kutatási alany érdekének elsődlegességét végi a tudományosan egyértelmű válaszokat szolgáltató kutatásokkal szemben.

A 11 és a 29-es § a 19 és a 29 § ellentmondása.
· Kísérletek a placebó- probléma megoldására

· Olyan kutatási terv alkalmazása, melyben a betegek száma minimalizált

· Kezdetben az összes beteg aktív kezelést kap míg egy javulási szintet nem érnek el, majd random módon kettős vak próbában vonják el az aktív kezelést.

· Néhány elv a placebo-kontrollos kutatásokkal kapcsolatba
· etikailag elfogadhatatlan olyan betegségnél melyre létezik hatásos kezelés , s mely kezelés nélkül életet veszélyeztető irreverzíbilis károsodás alakulhat ki

· ha nincs megfelelő kezelés, gyógyszer a beteg nem veszíthet ha az új szert kapja.

· Minél kevésbé súlyos egy betegség, vagy kisebb a hatásos terápia fölénye a placebóhoz képest annál indokoltabb, etikailag megengedhetőbb placebo-kontrollált kutatást végezni.

· Ha a placebo használata a betegnek nem okoz kárt, legfeljebb kényelmetlenséget, vagy a hatásos kezelés csak csekély előnyt biztosít a placebóhoz képest, - a beteg tájékozott beleegyezésével – a placebo használata etikailag elfogadható.

· Placebo kontrollra általában olyan betegségek kutatása során van szükség melyek hullámzó lefolyásúak, periódikusan romlásra, javulásra és spontán remisszióra hajlamosak, így el kell különíteni a kipróbálandó gyógyszer hatását az esetleges spontán remisszióétól. 

· A placebo-kontroll alkalmazásának kérdései konkrét pszichiátriai betegségkategóriáknál

· Skizofrénia – etikailag nem elfogadható

· Bipoláris zavar – csak ha családban él, mert biztosított a beteg rosszabbodásának jelei észrevétele

· Mánia – rögzíteni, hogy egy bizonyos időn belül milyen mértékű rosszabbodás, vagy várt javulás elmaradása esetén a gyógyszerkipróbálásból kiemelni

· Depresszió – etikátlan kiújuló depresszió súlyos károkat okozhat

· Szorongásos zavarok – indokolható a placebo használata

· A jelenlegi „ legjobb eljárás„  értelmezésével kapcsolatos vita

Etikailag csak akkor elfogadható a „jelenlegi legjobb eljárás”-nál kevesebbet adni a kontroll-csoport tagjainak, ha ők így nem részesülnek rosszabb ellátásban, mint amilyenben a kutatáson kívül részesültek volna.
Új asszisztált perproduktív technológiák: fogamzást, megtermékenyítést donortól=AID, helyettes anyagás=IVF

Fogamzás után az embrió/magzat egészségi állapota felmérése, javít.(pl. prenatalis diagnosztika, preimplantációs genetikai diagnosztika=PGD, embrió terápia, magzati sebészet. Szülők kötelessége–tulajdonságok kerülése–utódok tulajdonságának tudatos vál.
A Helsinki Deklaráció (2000)

A.    Bevezetés
1. Az Orvosok világszövetsége azért alkotta meg az etikai alapelveket kinyilvánító Helsinki Deklarációt, hogy az orvosok, más résztvevők számára nyújt útmutatást nyújtson az emberen történő orvosi kutatások során. Az emberen történő orvosi kutatás magában foglalja az emberből származó azonosítható anyag, vagy azonosítható adat segítségével végzett kutatást is.

2. Az orvos kötelessége az emberek egészségének védelme, és támogatása. Az orvos tudásának, és  lelkiismeretének e kötelesség teljesítését kell szolgálnia

3. Az Orvosok Világszövetségének Genfi Deklarációja  a következő szavakkal  kötelezi az orvost - „Betegem egészsége lesz a legfőbb szempontom. Az Orvosi Etika Nemzetközi Kódexe pedig deklarálja: Az orvos kizárólag a beteg érdekét tarthatja szem előtt, amikor olyan orvosi ellátásban részesíti őt, mely gyengítheti annak testi vagy lelki állapotát. 

4. Az orvostudomány haladása a kutatáson nyugszik melynek végső soron részben embereken való kísérletezésen kell alapulnia.

5. Az emberen történő orvosi kutatás során az abban résztvevő alany jóllétével kapcsolatos megfontolások előbbre valók a tudomány és a társadalom érdekénél.

6. Az emberen történő orvosi kutatás elsődleges célja profilaktikus, diagnosztikus és terápiás eljárások javítása és a betegségek etiológiájának és patogenezisének a megértése. Még a bizonyítottan legjobb profilaktikus, diagnosztikus és terápiás módszereket is kutatások révén folyamatosan vizsgálni kell, hatásosságuk, hatékonyságuk, hozzáférhetőségük és minőségük szempontjából. 

7. A jelenlegi orvosi gyakorlatban és kutatásban a legtöbb profilaktikus, diagnosztikus és terápiás eljárás kockázatokkal és hátrányokkal is jár.

8. Az orvosi kutatásra vonatkozó etikai elvek támogatják a minden emberi lény iránti tiszteletet és védik egészségüket és jogaikat. A kutatási alanyok némely csoportja sérülékeny és különleges védelmet igényel. A gazdaságilag vagy orvosilag hátrányos helyzetűek különleges szükségleteit fel kell ismerni. Különleges figyelmet érdelemnek azok, akik nem képesek beavatkozásokba beleegyezni, vagy azokat visszautasítani, azok, akiknek a beleegyezése esetleg kényszer hatása alatt történik, azok, akiknek nem lesz személyes hasznuk a kutatásból, és azok is, akiknél a kutatás és az ellátás, összekapcsolódik. 
9. A kutatást végző kutatóknak ismerniük kell az emberen történő kutatásokra vonatkozó hazai etikai, jogi és egyéb szabályokat, s a vonatkozó nemzetközi követelményeket is. A hazai etika, jogi és egyéb szabályok azonban nem gyengíthetik illetve nem semmisíthetik meg a kutatási alanyok védelmét szolgáló és ebben a Deklarációban rögzített szabályok egyikét sem.

B  Az összes orvosi kutatásra vonatkozó alapelvek

10. Az orvosi kutatás során az orvos kötelessége, hogy  védje a kutatás alanyának életét, egészségét, magánszféráját és méltóságát.

11. Az emberen történő orvosi kutatásokat a tudomány általánosan elfogadott alapelvei szerint kell elvégezni. A kutatásnak a szakirodalom és egyéb lényeges információforrások alapos ismeretén, megfelelően elvégzett laboratóriumi, s ahol helyénvaló, állatkísérleteken kell alapulnia.

12. A kellő óvatossággal kell eljárni olyan kutatások végzésénél, melyek befolyást gyakorolhatnak a környezetre. A kutatáshoz használt állatok jóllétének biztosítására gondot kell fordítani.

13. Minden emberen végzendő kísérleti eljárás tervét és kivitelezésének módját egy kísérleti tervezetben jól érthetően le kell írni. Ezt azután be kell nyújtani egy külön e célra kinevezett a kutatótól, a kutatás költségeit fedezőktől független, vagy bármely más illetéktelen befolyástól mentes etikai bizottsághoz, hogy az a kísérleti tervet áttanulmányozhassa, ahhoz megjegyzéseket fűzzön illetve útmutatást adjon, s azt, ha megfelelő jóváhagyja. E független bizottság tevékenységének összhangban kell lennie annak az országnak a törvényeivel és rendelkezéseivel, melyben a kutatást, kísérletet végzik. A bizottságnak joga van a folyamatban lévő kísérletek felügyeletére. A kutatónak kötelessége, hogy a felügyelet gyakorlásához szükséges információkat a bizottság számára rendelkezésre bocsássa, különös tekintettel bármely komoly kedvezőtlen fejleménnyel kapcsolatos információkat. A kutatónak a bizottság rendelkezésére kell bocsátania azokat az információkat is, melyek a kutatás anyagi fedezetére, támogatására, a kutatást végző intézményi kötődésre, s egyéb lehetséges érdekkonfliktusra vonatkoznak, továbbá a kutatás alanyai számára nyújtott ösztönzéssel kapcsolatos információkat is.

14. A kutatási tervnek mindig meg kell fogalmaznia azokat az etikai megfontolásokat, melyeket megalkotásakor figyelembe vettek, s utalnia kell arra, hogy a jelen Deklarációban lefektetett etikai elvekkel összhangban van.

15. Emberen végzett orvosi kutatást csak tudományosan képesített személyek végezhetnek csak a klinikumban járta orvos felügyelete alatt. A kutatás alanyáért a felelősséget mindig orvosnak kell viselnie, s soha nem a kutatásba bevont alanynak, noha ő beleegyezését adta a kutatásba. 

16. Minden emberen végzett kutatást meg kell előzzön annak gondos mérlegelése, hogy az a kutatási alanyok, illetve mások számára milyen várható kockázatokkal és terhekkel, s ezekhez képest milyen előre látható haszonnal jár. Ez nem zárja ki azt, hogy orvosi kutatásba egészséges önkénteseket vonjanak be. Minden kutatási tervnek nyilvánosan elérhetőnek kell lennie.

17. Az orvosnak csak akkor szabad részt vennie emberen végzett kutatásban, ha biztos abban, hogy az azzal járó kockázatokat megfelelően mérlegelték, s azok kielégítően ellenőrizetők. Az orvosnak abba kell hagynia minden olyan kutatást melynek kockázata nagyobbnak bizonyul lehetséges hasznánál, vagy ha annak pozitív és hasznos eredményére meggyőző bizonyíték van.
18. Emberen történő orvosi kutatást csak akkor szabad végezni, ha céljának fontossága nagyobb, mint az alanyra háruló elkerülhetetlen kockázatok és terhek. Ez különösen fontos akkor, amikor a kutatás alanyai egészséges önkéntesek. 

19. Az orvosi kutatás csak akkor indokolt, ha valószínűsíthető, hogy annak eredményeiből az a közösség, melyben a kutatást végzik hasznot húz.

20. A kutatásban résztvevő  alanyoknak önkéntesen és tájékozottan kell részt venniük a kutatásban.

21. A kutatás alanyának azon jogát, hogy védje saját sértetlenségét, mindig tiszteletben kell tartani. minden óvintézkedést meg kell tenni annak érdekében, hogy tiszteletben tartsák az alany magánszféráját, a beteg adatainak titkosságát, s hogy minimalizálják a vizsgálat hatását az alany fizikai és mentális sértetlenségére, s személyiségére. 
22. Minden emberen végzett kutatás során minden lehetséges alanyt megfelelően tájékoztatni kell a kutatás céljáról, módszeréről, a kutatás anyagi fedezetének forrásáról, a kutató lehetséges érdekkonfliktusairól s intézményi kötődéseiről, a kutatás várható hasznáról s lehetséges kockázatairól, s azokról a kényelmetlenségekről, melyekkel a kutatás járhat. Az alanyt tájékoztatni kell arról a jogáról, hogy elutasíthatja a kutatásban való részvételt, vagy bármely időpontban megtörlés nélkül visszavonhatja a részvételbe való beleegyezést. Miután megbizonyosodott arról, hogy a tájékoztatást az alany megértette az orvosnak el kell nyernie az alany szabadon adott tájékozott beleegyezését, lehetőleg írásban. Ha a beleegyezést nem lehetséges írásban megszerezni, akkor a le nem írt beleegyezést hivatalosan dokumentálni és tanúkkal bizonyítani kell.

23. A kutatásban való tájékozott beleegyezés elnyerése során az orvosnak különös óvatossággal kell eljárnia, ha az alany az orvossal függő kapcsolatban van, vagy ha a beleegyezés kényszer hatása alatt történhet. Ebben az esetben a tájékozott beleegyezést egy jól-tájékozott olyan orvosnak kell elnyernie, aki nem vesz részt a kutatásban, s aki teljesen független a kérdéses orvos-beteg kapcsolattól.

24. Ha a kutatás alanya jogilag cselekvőképtelen, fizikailag vagy mentálisan nem képes beleegyezést adni vagy jogilag cselekvőképtelen kiskorú, a kutatónak a tájékozott beleegyezést a törvényes képviselőtől kell elnyernie a vonatkozó jogszabályoknak megfelelően. Az ilyen alanyokat csak akkor szabad kutatásba bevonni, ha az szükséges az általuk képviselt csoport egészségének a fejlesztéséhez, s ha ez a kutatás nem végezhető el jogilag cselekvőképes személyeken.

25. Ha egy jogilag cselekvőképtelennek ítélt alany, mint pl. egy kisgyerek, képes a kutatásban való részvételt illető döntést jóváhagyni, akkor a kutatónak a törvényes képviselő beleegyezésén kívül ezt a jóváhagyást is el kell nyernie.
26. Olyan személyeken, akiktől nem lehetséges beleegyezést kapni, beleértve a helyettesített, vagy előzetes beleegyezést is kutatás csak akkor végezhető, ha az a fizikai/mentális állapot, mely a tájékozott beleegyezés elnyerését kizárja, szükséges jellemzője a kutatás alanyának. A kísérleti tervben meg kell jelölni azokat a konkrét okokat, melyek olyan kutatási alanyok bevonásához vezettek, akik állapotuk miatt nem képesek tájékozott beleegyezést adni, hogy azokat megvizsgálja és jóváhagyja egy kutatásetikai bizottság. A kísérleti tervnek ki kell nyilvánítania, hogy azonnal, amikor lehetségessé válik, a kutatás alanyától vagy annak törvényes helyettesítőjétől beleegyezést kell kérni a kutatásban való részvétel folytatására.
27. A szerzőknek és a kiadóknak egyaránt etikai kötelezettségeik vannak. A kutatási eredmények publikálásakor a kutatók kötelessége az eredmények pontosságát megőrizni. A negatív és a pozitív eredményeket egyaránt publikálni kell vagy egyéb módon nyilvánosan elérhetővé kell tenni. A publikációban jelezni kell a kutatás fedezetének anyagi forrását, a kutató intézményi kötődéseit, s bármilyen lehetséges érdekkonfliktust. Nem szabad olyan kutatásról szóló beszámolót közlésre elfogadni, melyet nem eme Deklaráció elvei szerint folytattak le.

C.  Az orvosi ellátással összekapcsolva történő orvosi kutatás kiegészítő alapelvei

28. Az orvos csak olyan mértékben kapcsolhatja össze az orvosi kutatást az orvosi ellátással, amilyen mértékben a kutatást annak lehetséges profilaktikus, diagnosztikus vagy terápiás értéke indokolja. Amikor az orvosi kutatást az orvosi ellátással összekapcsolják, kiegészítő elvek alkalmazása szükséges a betegek védelme érdekében, akik egyben kutatási alanyok is. 

29. Egy új eljárás előnyeit, kockázatait, terheit és hatásosságát a jelenlegi legjobb profilaktikus, diagnosztikus vagy terápiás eljárásokkal kell összehasonlítani. Ez nem zárja ki placebo alkalmazását, vagy a nem kezeléssel történő összehasonlítást olyan vizsgálatokban, amelyekben nincs bizonyított profilaktikus, diagnosztikus vagy terápiás eljárás.  

30. A vizsgálat befejezésekor minden abba bevont beteg számára biztosítani kell a vizsgálat által bizonyítottan legjobbnak talált profilaktikus, diagnosztikus és terápiás eljárásokhoz való hozzájutást.

31. Az orvosnak teljes mértékben tájékoztatnia kell a beteget arról, hogy orvosi ellátásának mely vonatkozásai állnak kapcsolatban a kutatással. Ha a beteg visszautasít egy vizsgálatban való részvételt, ez soha nem befolyásolhatja az orvos-beteg kapcsolatot.

32. A beteg kezelése során, a bizonyított profilaktikus, diagnosztikus és terápiás eljárások nincsenek, vagy azok hatástalannak bizonyultak, az orvos – a beteg tájékozott beleegyezésével – szabadon alkalmazhat nem bizonyított vagy új profilaktikus, diagnosztikus vagy terápiás eljárásokat, ha az orvos megítélése szerint az reménnyel kecsegtet a beteg életének megmentésére, az egészség helyreállítására vagy a szenvedés csillapítására. Amikor lehetséges, az ilyen eljárásokat kutatás keretében vizsgálni kell, melynek során fel lehet mérni azok biztonságosságát és hatásosságát. Az új információkat minden esetben rögzíteni, s ha arra alkalmas, publikálni kell. Eme Deklaráció egyéb releváns irányelveit követni kell. 
