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в блокнот молодого врача

ВВедение
Миссия врача — охранять здоровье 

людей. Знания врача и его (ее) совесть 
служат выполнению этой миссии.

Женевская декларация Всемирной 
медицинской ассоциации обязывает 
врача провозгласить: «Здоровье моего 
пациента — моя первейшая забота», 
а Международный кодекс медицин-
ской этики гласит: «Любая акция или 
рекомендация, способная ослабить 
физическую или психическую сопро-
тивляемость человека, может быть ис-
пользована только в его собственных 
интересах».

Целью медико-биологического ис-
следования, включающего опыты на 
людях, должно быть совершенство-
вание диагностических, терапевтиче-
ских и профилактических процедур 
и углубление знаний об этиологии и 
патогенезе заболевания.

В обычной медицинской практике 
многие диагностические, терапевтиче-
ские и профилактические процедуры 
сопряжены с определенным риском. 
Это относится а fortiori к медико-
биологическим исследованиям.

Медицинский прогресс базируется 
на исследовательской деятельности, 
составной частью которой обязатель-
но являются опыты на людях.

Что касается области медико-
биологических исследований, то не-
обходимо признать фундаментальное 
различие между медицинскими ис-
следованиями, главная цель которых 
— диагностирование заболеваний и 
лечение заболевших, и медицински-
ми исследованиями, преследующими 
главным образом чисто научные цели 
и не имеющими прямого диагности-
ческого или терапевтического значе-
ния для лиц, участвующих в таких ис-
следованиях.

Особая осторожность должна быть 
проявлена при проведении исследо-
ваний, которые могут повлиять на 
состояние окружающей среды, не-
обходимо также проявлять заботу о 
животных, используемых в исследова-
тельских целях.

Поскольку для дальнейшего разви-
тия науки и в интересах страждущего 
человечества очень важно, чтобы ре-
зультаты лабораторных эксперимен-
тов использовались на благо людей, 
Всемирная медицинская ассоциация 
подготовила следующие рекоменда-
ции в качестве руководящих поло-
жений для всех врачей, проводящих 
медико-биологические исследования, 
включающие опыты на людях. Эти 
положения подлежат пересмотру в 
будущем. Следует подчеркнуть, что 
разработанные нормы служат только 
руководством для врачей всего мира. 
Они не освобождают от ответственно-
сти согласно уголовному и граждан-
скому законодательству, а также эти-
ческим установкам в своих странах.

ОснОВные принципы
1. Медико-биологические исследо-

вания, включающие опыты на людях, 
должны соответствовать общепри-
нятым научным принципам и бази-
роваться на результатах надлежащим 
образом выполненных лабораторных 
исследований, опытов на животных, а 
также на данных научной литературы.

2. Цель и ход осуществления каж-
дой экспериментальной процедуры, 
включающей опыты на людях, долж-
ны быть ясно изложены в протоколе 
эксперимента, подлежащем передаче 
специально назначенной независи-
мой комиссии, которая рассматрива-
ет эксперимент, делает критические 
замечания и вносит поправки.

3. Медико-биологические исследо-
вания, включающие опыты на людях, 
должны проводиться только высоко-
квалифицированными специалиста-
ми под наблюдением компетентного 
врача-клинициста. Ответственность 
за состояние здоровья испытуемых 
должна всегда возлагаться на квали-
фицированных медицинских работ-
ников, но не на самих испытуемых, 
даже если они дали согласие на экс-
перимент.

4. Медико-биологические ис-
следования, включающие опыты на 
людях, не могут проводиться на за-
конных основаниях без разумного 
равновесия между важностью постав-
ленных задач и возможным риском 
для испытуемых.

5. Перед осуществлением любого 
медико-биологического исследова-
ния, включающего опыты на людях, 
должна быть проведена тщательная 
оценка предвидимого риска срав-
нительно с предполагаемой пользой 
для испытуемых или других лиц. 
Интересы испытуемых должны всегда 
превалировать над интересами науки 
и общества.

6. Необходимо строго соблюдать 
право испытуемого (испытуемой) на 
защиту своей личности. Должны быть 
приняты все меры предосторожно-
сти с целью обеспечить сохранность 
индивидуальности испытуемого и 
свести к минимуму отрицательные 
последствия эксперимента для его 
личности и его физической и психи-
ческой целостности.

7. Врачи обязаны воздержаться 
от проведения исследований, вклю-
чающих опыты на людях, пока они 
не убедятся, что сопряженный с этим 
риск можно предусмотреть. Врачи 
обязаны прекратить эксперимент, 
если окажется, что связанные с ним 
опасности перевешивают потенци-
альные выгоды.

8. Предавая гласности результаты 
своего исследования, врач обязан по-
заботиться об их точности. Отчеты об 
экспериментах, выполненных в обход 
принципов настоящей Декларации, 
не должны приниматься к опублико-
ванию.

9. При проведении любого опыта 
на людях каждый потенциальный ис-
пытуемый должен быть надлежащим 
образом проинформирован о целях, 
методах, предвидимых выгодах и воз-
можном риске исследования, а также 
о разного рода неудобствах, которые 
могут быть вызваны экспериментом. 
Испытуемый (испытуемая) должен 
быть уведомлен о том, что он (она) 
свободен в любое время взять назад 
согласие на эксперимент. Врач дол-
жен получить такое согласие — сво-
бодное и осознанное — от каждого 
испытуемого, желательно в письмен-
ном виде.

10. При получении осознанного 
согласия на участие в эксперименте 
врач должен быть особенно осторо-
жен, если по отношению к нему ис-
пытуемый находится в зависимом 
положении или согласие дает под 
давлением. В этом случае осознанное 
согласие испытуемого должно быть 
получено другим врачом, который не 
участвует в исследовании и не состо-
ит в каких-либо официальных отно-
шениях с испытуемым.

11. В случае юридической неком-
петентности испытуемого осознанное 
согласие на эксперимент должно быть 
получено от его официального опе-
куна в соответствии с действующим 
национальным законодательством. В 
случае если физическая или психиче-
ская несостоятельность испытуемого 
не позволяет получить от него осо-
знанного согласия или в случае не-
совершеннолетия испытуемого, если 
это не противоречит национальному 
законодательству.

12. Протокол эксперимента дол-
жен всегда содержать формулировки 
соответствующих этических сооб-
ражений с указанием, что принци-
пы, провозглашенные в настоящей 
Декларации, полностью соблюдены.

Медицинские 
исследОВания, 
сОчетающиеся 
с прОфессиОнальныМ 
ОбслужиВаниеМ бОльных 
(клинические 
испытания)

1. При лечении больного врач дол-
жен иметь право использовать новые 
диагностические и терапевтические 
средства, если, по его мнению, они 
способствуют спасению жизни, вос-
становлению здоровья или облегчают 
страдания.

2. Потенциальные выгоды и риск 
медицинского новшества и связан-
ный с ним дискомфорт должны быть 
оценены сравнительно с выгодами 
лучших диагностических и терапев-
тических методов, применяемых в на-
стоящее время.

3. В ходе любого медицинского 
исследования каждый пациент и каж-
дый член контрольной группы, если 
таковая имеется, должен рассчитывать 
на применение к нему лучших из ис-
пытанных средств диагностики и те-
рапии.

4. Отказ пациента от участия в ис-
следовании ни в коем случае не дол-
жен влиять на его взаимоотношения 
с врачом.

5. Если врач не сочтет нужным 
заручиться осознанным согласием 
испытуемого на эксперимент, соот-
ветствующая запись должна быть из-
ложена в протоколе исследования, 
который передается на рассмотрение 
независимой комиссии.

6. Врач может сочетать профес-
сиональное обслуживание больных с 
медицинским исследованием с целью 
получения новых медицинских зна-
ний только в той мере, в какой это 
оправдано потенциальной диагности-
ческой или терапевтической пользой 
для больных.

нетерапеВтические 
МедикО-биОлОгические 
исследОВания, 
Включающие Опыты 
на людях 
(неклинические 
МедикО-биОлОгические 
исследОВания)

1. При выполнении чисто научных 
медицинских исследований на людях 
врач обязан оставаться защитником 
жизни и здоровья каждого испытуе-
мого, на котором проводится медико-
биологическое испытание.

2. Испытуемыми должны быть до-
бровольцы: либо здоровые лица, либо 
пациенты, к болезни которых экспе-
риментальный замысел отношения не 
имеет.

3. Исследователь (или бригада ис-
следователей) должен прервать экс-
перимент, если, по его (их) мнению, 
продолжение эксперимента чревато 
опасностью для испытуемого.

4. При проведении исследований 
на людях интересы науки или обще-
ства не должны преобладать над со-
ображениями о благополучии испы-
туемых.

Источник: Российские и международные биоэтические декларации, конвенции, клятвы, кодексы. Под редакцией профессора А. Н. Орлова, Красноярск, 2001, с. 39—43.
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