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ALTE DEFINIŢII UTILE


Accesul egal la beneficiile cercetării. Indiferent care este natura beneficiilor rezultate în urma unor cercetări de orice fel, aceste beneficii vor fi făcute accesibile tuturor persoanelor, fără nici o discriminare.


Acurateţea. Fiecare cercetător trebuie să lucreze astfel încât rezultatele să fie reproductibile.

Animal. Animalul este vertebratul viu (exceptând omul); definiţia poate fi extinsă şi pentru nevertebrate.


Animal de experienţă. Animal folosit sau care urmează a fi folosit în experimente/în cercetare.


Aprecierea corectă a binelui obţinut - un studiu sau un proiect de cercetare trebuie să urmărească promovarea binelui şi prevenirea sau reducerea/eliminarea daunelor aduse subiectului / grupului de subiecţi şi/sau societăţii. NB. Trebuie avut în vedere ca această analiză să fie realizată pe termen lung.


Autoritate. Reprezintă entitatea oficială desemnată pentru autorizarea şi supravegherea aplicării normelor legale şi etice referitoare la folosirea animalelor în experimente ştiinţifice.


Biobază. Este unitatea special amenajată, izolată, în care sunt crescute animale în vederea  utilizării lor în scopuri experimentale.


Bunăstarea individului să fie pe primul plan. În orice tip de cercetare interesele şi bunăstarea fiinţelor umane implicate prevalează intereselor ştiinţei şi societăţii.


Competenţa. Fiecare cercetător se va preocupa permanent pentru creşterea competenţei proprii şi a colegilor din echipă. Fiecare cercetător va colabora cu oameni profesionişti şi competenţi în direcţiile în care simte că are nevoie de dezvoltare. O foarte bună colaborare vine în sprijinul competenţei.


Comunicarea transparentă. Fiecare subiect va fi informat asupra scopului, metodelor, beneficiilor şi riscurilor anticipate ale cercetării, ca şi despre orice disconfort ce ar putea să apară. Subiecţii vor fi informaţi că sunt liberi să se retragă oricând din cercetare şi că înainte de începerea cercetării vor primi materiale informative, vor putea pune întrebări suplimentare şi în cazul în care vor dori să participe, vor citi şi vor semna (dacă sunt de acord) un formular de consimţământ.


Confidenţialitatea. Orice cercetare cu subiecţi umani trebuie să respecte dreptul la viaţa privată, la confidenţialitatea datelor personale şi, în general, să se desfăşoare cu respectarea tuturor drepturilor omului. Acestea sunt exigenţe morale peste care nu se poate trece sub nici un motiv. În relaţia cercetător-subiect, informaţiile legate de cercetare vor rămâne secrete, confidenţiale, şi nu vor fi făcute publice decât în condiţiile prevăzute de lege. Caracterul privat şi confidenţialitatea sunt esenţiale pentru respectul demnităţii umane. Standardele de confidenţialitate şi caracter privat al informaţiilor personale impun protecţia faţă de accesul, controlul şi diseminarea datelor personale. Comunicarea rezultatelor se va face sub stricta protecţie a anonimatului subiecţilor.


Conflictul de interese. Conflictul de interese reprezintă o infracţiune prevăzută de codul penal (art. 2531) şi constă în fapta funcţionarului public care, în exerciţiul atribuţiilor de serviciu, îndeplineşte un act ori participă la luarea unei decizii prin care s-a realizat, direct sau indirect, un folos material pentru sine, soţul sau, o rudă ori un afin, sau pentru o altă persoană cu care s-a aflat în raporturi comerciale ori de muncă în ultimii 5 ani sau din partea căreia a beneficiat ori beneficiază de servicii sau foloase de orice natură.


Consimţământul informat (consimţământul dat în cunoştinţă de cauză) reprezintă un document esenţial fără de care cercetarea nu poate să înceapă. Acesta document va fi obţinut doar în condiţiile în care subiectul cercetat îl va semna cu deplină libertate de decizie, doar după ce a primit toate explicaţiile privind scopul şi importanţa cercetării, precum şi toate informaţiile concrete privind participarea în cercetare şi riscurile acestei participări.


Controlul adecvat. Controlul asupra utilizării fondurilor trebuie făcut corect şi eficient. Acesta se va realiza inclusiv prin activitatea de redactare a rapoartelor periodice privind rezultatele obţinute în cursul derulării proiectelor/studiilor.


Dreptul la decizie. Fiecare persoană implicată în cercetare are dreptul să ia decizii asupra situaţiei sale, respectând autonomia celorlalte persoane.


Dreptul la informare. Orice persoană poate decide dacă doreşte să fie informată sau nu cu privire la rezultatele unor investigaţii ştiinţifice care o privesc. Decizia luată înainte de începerea studiului poate fi modificată pe parcursul acestuia; subiectul poate modifica decizia precedentă.


Echilibrul între beneficii şi riscuri. În aplicarea şi derularea cercetării ştiinţifice se va urmări ca beneficiile directe şi indirecte ale participanţilor la cercetare să fie maxime, dar trebuie eliminate sau aduse la minimum orice tip prejudicii care ar putea să apară. Orice cercetare este precedată de o evaluare a riscurilor ce pot fi prevăzute, în comparaţie cu beneficiile.


Eficienţa profesională. Cercetarea trebuie să se bazeze pe standarde, proceduri şi metode corecte şi concrete, uşor de analizat şi pus în practică. Cercetarea trebuie să fie organizată în mod  echitabil iar activităţile să fie corect distribuite în aşa mod încât cu un minim de mijloace să se obţină un maxim de beneficii. Corectitudinea este obligatorie iar lipsa discriminării reprezintă reguli în baza cărora se acţionează permanent.


Esenţialitatea cercetării. Cercetările în care sunt implicaţi subiecţi umani trebuie să reprezinte unica alternativă, iar această alternativă să fie esenţială pentru dezvoltarea cunoaşterii în domeniul abordat. Cercetarea se va desfăşura pe un eşantion adecvat de persoane (respectând toate regulile epidemiologiei clasice şi moderne). Eşantionul trebuie să garanteze utilitatea concluziilor în dezvoltarea cunoştinţelor asupra domeniului şi a beneficiilor (pentru fiinţa umană, pentru specia umană, pentru mediu şi  bioecosistem, în general).


Evaluarea pe parcurs. Evaluarea în vederea obţinerii avizului comisiei de etică a cercetării nu reprezintă pasul final. Echipa de cercetare va întrerupe cercetarea dacă în urma unei evaluări realizate după începerea acesteia se observă că, în caz că e continuată, se poate dovedi dăunătoare subiecţilor cercetării.


Experiment pe animale.  Înseamnă orice procedură de utilizare în scop experimental sau ştiinţific a unui animal care poate cauza acestuia durere, suferinţă, disconfort sau răniri.


Identificarea şi recunoaşterea situaţiei de conflict de interese. Conflictul de interese este definit de legislaţia în vigoare (a se vedea mai sus). În sens etic mai larg, situaţia de conflict de interese poate apărea oricând obiectivitatea unor aprecieri făcute asupra activităţii unei alte persoane poate fi afectată. În asemenea cazuri este etic să fii onest şi să declini exprimarea unui punct de vedere. Dacă o persoană aflată într-o funcţie/poziţie care implică evaluarea unei cercetări (propunere de proiect sau rezultate obţinute într-un proiect) are un interes legat de acea cercetare (participant direct sau indirect la efectuarea cercetării, sau beneficiar, sub orice formă, al cercetării) atunci aceasta este obligată să-şi declare situaţia de conflict de interese şi să nu participe la discuţiile privind acea evaluare, respectiv la luarea deciziei.


Imparţialitatea. Toate persoanele trebuie tratate drept şi echitabil în cadrul unei cercetări. Raportul dintre autorităţile finanţatoare şi echipele de cercetare finanţate trebuie să fie unul echitabil bazat pe încredere reciprocă.


Metodă umană de sacrificare. Înseamnă modalitatea de sacrificare a unui animal în condiţiile în care se reduce la minim  suferinţa acestuia.


Non-discriminarea şi non-stigmatizarea. Nici un grup social nu va fi exclus fără un motiv clar şi corect de la o anumită cercetare. Se vor respecta interesele tuturor, indiferent de gen, etnie, rasă, vârstă, dizabilităţi, cultură, religie, etc.


Obiectivitatea/Imparţialitatea. Subiectivismul, fie în auto-evaluare, fie în evaluarea activităţii celorlaţi nu este permis. Evaluările trebuie realizate pe baza unor criterii obiective. Omul este o fiinţă subiectivă, dar cercetătorul trebuie să se străduiască să fie imparţial.


Onestitatea. Fiecare cercetător va raporta în mod cinstit datele, rezultatele, metodele şi procedurile, precum şi statutul publicaţiilor. Nu sunt permise fabricarea, falsificarea sau reprezentarea deformată a datelor. Fiecare cercetător trebuie să reziste tentaţiei de a se implica în activităţi care îi depăşesc competenţele, indiferent de atracţia exercitată de eventualele recompense.


Participarea voluntară. Subiectul, după ce este informat şi primeşte toate detaliile concrete privind participarea în respectiva cercetare, va decide în cunoştinţă de cauză şi cu deplină libertate dacă doreşte/acceptă să participe în studiu/proiect/cercetare.


Persoană competent. Orice persoană cu pregătire universitară în domeniile medicinii veterinare, medicinii umane, biologiei şi farmaciei, angajată într-o unitate de cercetare publică sau privată legal recunoscute, autorizată să efectueze cercetări experimentale  pe animale.


Populaţii vulnerabile. În această definiţie sunt incluse: persoane dezavantajate din punct de vedere economic şi medical (nivel economic sub pragul sărăciei, aflate în şomaj, cu nivel educaţional scăzut, cu diferite dizabilităţi şi boli cronice, cu boli aflate în faze terminale care necesită tratamente paleative), persoane gravide, persoane care nu îşi pot da consimţământul pentru participarea într-o cercetare medicală (minori, persoane incompetente, persoane care datorită stării lor nu-şi pot exprima voinţa, unele persoane de vârsta a treia), persoane care sunt susceptibile a-şi da consimţământul sub presiune (de exemplu persoane în detenţie, militari, alte structuri), persoane pentru care cercetarea medicală este combinată cu îngrijirea medicală.


Principiul corectitudinii şi dreptăţii. Bunurile şi serviciile obţinute în cadrul unei cercetări trebuie distribuite corect între colegi sau între echipe de colegi. Persoanele nu trebuie să  fie discriminate, orice apreciere şi decizie ulterioară acestei aprecieri trebuie să fie făcute în funcţie de merit, nevoi, contribuţie şi responsabilitate, ţinând cont de resursele disponibile.


Principiul protejării fiinţelor vulnerabilile. Protecţia viului se asigură în contextul în care viul este format din sisteme vulnerabile. O grijă specială şi măsuri adecvate trebuie luate în legătură cu persoanele vulnerabile. Principiul se extinde asupra oricărui element viu (plante, animale, ecosisteme) în sensul protejării integrităţii şi capacităţii de conservare şi perpetuare.


Principiul respectării demnităţii fiinţei umane. Principiul fundamental al convieţiurii sociale, deci şi al eticii cercetării biomedicale este respectarea demnităţii umane prin respectrea drepturilor omului aşa cum sunt ele prevăzute în „Declaraţia Universală a Drepturilor Omului” (1948), respectiv în „Carta Europeană a Drepturilor Omului” (2000). Principiul a fost elaborat în scopul protejării intereselor oricărei persoanei care poate deveni subiect al unei cercetări biomedicale sub aspectul integrităţii sale de orice natură. Acest principiu reprezintă obligaţia etică de bază a cercetării biomedicale. În toate activităţile de cercetare fiinţa umană trebuie să fie respectată la modul absolut. Fiinţa umană nu va fi folosită ca mijloc pentru atingerea unor scopuri în cercetare.


Principiul respectării integrităţii profesionale. Nicio ingerinţă nu este permisă. Nu se acceptă afectarea identităţii profesiei.


Protecţia mediului şi a biodiversităţii. Cercetările nu trebuie să afecteze mediul. Se vor evita: producerea de suferinţă animalelor dar şi cercetările care nu sunt strict necesare sau care nu au o foarte bună organizare din punct de vedere tehnic şi metodologic. Echilibrul ecologic nu trebuie tulburat. Protecţia mediului şi biodiversităţii intră în responsabilitatea finanţatorilor, celor ce execută cercetarea, beneficiarilor cercetării.


Publicitatea/Transparenţa. Regula confidenţialităţii se va respecta. În aceste condiţii fiecare cercetător trebuie să asigure caracterul deschis al metodelor, datelor, rezultatelor, instrumentelor, resurselor. Informaţiile trebuie să devină publice şi să permită dezvoltarea comunităţii ştiinţifice. În cazul în care apar noi descoperiri şi idei care pot duce la cercetare-dezvoltare, cercetătorul trebuie să fie deschis înspre ele, aşa cum trebuie să fie deschis să primească acele critici care sunt obiective.


Regula dublului efect. Atunci când un studiu/proiect ar urma să conducă atât la rezultate cu efecte pozitive cât şi la rezultate cu efecte negative, toţi cei implicaţi în realizarea studiului şi reprezentaţi ai celor ce ar putea să fie afectaţi trebuie să se întâlnească şi să decidă dacă respectiva cercetare poate fi acceptată, având în vedere următoarele: 1. activitatea de cercetare să nu fie rea în sine; 2. rezultatul bun e intenţionat, iar cel rău e neintenţionat; 3. rezultatul rău nu e un modalitate prin care să se obţină rezultatul bun; 4. există un motiv clar şi important pentru pentru acceptarea rezultatului negativ.


Regula precauţiei. Orice studiu şi orice proiect de cercetare  nu este moral în cazul în care există o probabilitate rezonabilă ca studiul/proiectul să ducă la deteriorarea mediului sau la producerea de efecte nocive, care ameninţă siguranţa generaţiilor viitoare.


Regula subsidiarităţii. Orice cercetare trebuie să arate respect pentru diversitatea culturală. Directivele europene vor deveni obligatorii pentru ţările membre (în timpul stabilit, de la caz la caz, în fiecare directivă în parte), dar vor fi aplicate în ţările membre ţinând cont de specificul cultural al acestora, dar astfel încât diversitatea să nu ducă la violarea demnităţii umane şi a drepturilor omului. Instituţiile şi al indivizii trebui să participe la deciziile care îi pot afecta.


Respectarea drepturilor omului. Drepturile fundamentale ale omului, respectul demnităţii umane trebuie aplicate. Dintre aceste drepturi enumerăm: dreptul la viaţă; dreptul la integritate fizică şi psihică; dreptul la libertate şi protecţie; dreptul la siguranţa asupra datelor personale; dreptul la proprietate şi la protecţia proprietăţii (inclusiv proprietatea intelectuală); dreptul la egalitate de şanse; dreptul la educaţie; dreptul de a fi liber în expresie şi informare; dreptul la libertatea de conştiinţă; libertatea de opţiune; libertatea de cercetare.


Respectul colegilor. Punctul de vedere cu privire la diferitele aspecte rezultate în urma unor cercetări se vor exprima direct şi corect în relaţiile profesionale cu ceilalţi colegi, fără un anumit ton, iar atitudinea nu va fi niciodată jignitoare, dimpotrivă, cu respect colegial şi profesional.


Respectul demnităţii umane. Respectul demnităţii umane este şi mai important atunci când persoanele selectate în cadrul unei cercetări sunt mai vulnerabile. În acest caz sunt necesare condiţii deosebite de protecţie împotriva abuzurilor, exploatării sau discriminării. Dacă este posibil, se recomandă evitarea recrutării unor asemenea persoane pentru studii biomedicale. 


Respectul pentru proprietatea intelectuală. Este interzisă însuşirea rezultatelor cercetării altor cercetători. Nu este permisă încercarea de a împiedica publicarea oricăror rezultate obţinute prin eforturile unei echipe. În cazul în care ar exista argumente pentru a nu accepta publicarea unor rezultate, motivele trebuie discutate cu toată echipa şi trebuie să se încerce realizarea unui acord comun, fie pentru publicare fie pentru ne-publicare, în baza unor argumente clare. O lucrare nu poate să apară fără acordul tuturor autorilor. Plagiatul este interzis.


Responsabilitate pentru ceea ce se publică. Atunci când rezultatele cercetării ajung în faza în care ar putea să fie publicate cercetătorul trebuie să se asigure că textul şi rezultatele publicate reprezintă adevărul ştiinţific în condiţiile experiemntale respective. Nu se vor publica niciodată interpretări sau afirmaţii speculative decât dacă sunt definite în mod foarte clar drept ipoteze. Pentru orice rezultat publicat, cercetătorul îşi va asuma responsabilitatea. Revistele serioase asigură sau obligă la peer-review. Cel care doreşte să publice va respecta opiniile referenţilor formulate cu privire la manuscrisele supuse evaluării, iar aceste opinii se vor utiliza în vederea îmbunătăţirii manuscrisului şi realizării unei publicaţii de şi mai bună calitate.


Responsabilitatea mentoratului. Un cercetător nu va proceda în mod egoist cu va ajuta la educarea altor cercetători mai tineri, la formarea studenţilor. Atunci când un cercetător se va ocupa de un coleg mai tânăr o va face cu bunăvoinţă şi bunăcredinţă, în scopul dezvoltării capacităţii acestuia, pentru binele acestuia, pentru a ajuta colegii mai tineri să ajungă să ia cât mai curând propriile decizii, la cel mai bun nivel cunoscut până la momentul respectiv.


Specificarea daunelor prin anticiparea riscurilor. Atunci când un subiect este implicat într-o cercetare, această participare va fi însoţită de un document (sau această specificare va fi inclusă în documentul privind consimţământul informat) privind daunele pentru orice inconvenient care ar putea rezulta din riscurile ce se pot anticipa sau nu. Va fi informat pe cine poate întreba cu privire la orice neclaritate şi orice eveniment precum şi cine va acoperi şi în ce condiţii se va întaâmpla aceasta, în cazul unor neplăceri/riscuri care ar putea apărea.


Urmărirea binefacerii - activitatea de cercetare trebuie să se urmărească realizarea numai a  binelui şi minimizarea aspectelor negative. Se vor avea în vedere de fiecare dată beneficiile, daunele şi riscurile în vederea urmăririi celui mai mare beneficiu şi minimizarea/eliminarea aspectelor negative.
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