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Η βιοηθική είναι αντικίνητροΗ βιοηθική είναι αντικίνητρο
στην κλινική έρευνα;στην κλινική έρευνα;

Αυτονομία /Αυτονομία / πατερναλισμόςπατερναλισμός

Δικαιώματα /Δικαιώματα / δημόσια υγείαδημόσια υγεία

Έλεγχος /Έλεγχος / γραφειοκρατίαγραφειοκρατία
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ΑυτονομίαΑυτονομία

 Η διαχείριση του κινδύνου σε πειραματικές πράξειςΗ διαχείριση του κινδύνου σε πειραματικές πράξεις
 Ο ευάλωτος ασθενής που καλείται να συναινέσειΟ ευάλωτος ασθενής που καλείται να συναινέσει
 Οι εγγυήσεις της συναίνεσης ύστερα από πληροφόρηση:Οι εγγυήσεις της συναίνεσης ύστερα από πληροφόρηση:
-- ΕιδικήΕιδική
-- ΠροηγούμενηΠροηγούμενη
-- ΤυπικήΤυπική
-- ΑνακλητήΑνακλητή
 Η συναίνεση δεν αρκεί (κίνδυνοι/ οφέλη, προηγούμενηΗ συναίνεση δεν αρκεί (κίνδυνοι/ οφέλη, προηγούμενη

έγκριση πρωτοκόλλου)έγκριση πρωτοκόλλου)
 «Επείγουσες» δοκιμές, χωρίς προηγούμενη συναίνεση?«Επείγουσες» δοκιμές, χωρίς προηγούμενη συναίνεση?
 Δοκιμές σε ανίκανους χωρίς οφέλη?Δοκιμές σε ανίκανους χωρίς οφέλη?

 Η διαχείριση του κινδύνου σε πειραματικές πράξειςΗ διαχείριση του κινδύνου σε πειραματικές πράξεις
 Ο ευάλωτος ασθενής που καλείται να συναινέσειΟ ευάλωτος ασθενής που καλείται να συναινέσει
 Οι εγγυήσεις της συναίνεσης ύστερα από πληροφόρηση:Οι εγγυήσεις της συναίνεσης ύστερα από πληροφόρηση:
-- ΕιδικήΕιδική
-- ΠροηγούμενηΠροηγούμενη
-- ΤυπικήΤυπική
-- ΑνακλητήΑνακλητή
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Δημόσια υγείαΔημόσια υγεία

 Το κοινωνικό όφελος από την κλινική έρευναΤο κοινωνικό όφελος από την κλινική έρευνα

 Δικαιολογούνται περιορισμοί στα δικαιώματα τωνΔικαιολογούνται περιορισμοί στα δικαιώματα των
συμμετεχόντων?συμμετεχόντων?

 Οικονομικός κίνδυνος και κοινωνικό όφελος: έρευναΟικονομικός κίνδυνος και κοινωνικό όφελος: έρευνα
ακριβή, χρονοβόρα και επισφαλής, αλλά έρευνα αναγκαίαακριβή, χρονοβόρα και επισφαλής, αλλά έρευνα αναγκαία

 Ο πατερναλισμός ως κίνητρο και ρίσκο: «επιτάχυνση»,Ο πατερναλισμός ως κίνητρο και ρίσκο: «επιτάχυνση»,
αδιαφάνεια και «κατασκευή» αποτελεσμάτωναδιαφάνεια και «κατασκευή» αποτελεσμάτων

 Το κοινωνικό όφελος από την κλινική έρευναΤο κοινωνικό όφελος από την κλινική έρευνα

 Δικαιολογούνται περιορισμοί στα δικαιώματα τωνΔικαιολογούνται περιορισμοί στα δικαιώματα των
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ΓραφειοκρατίαΓραφειοκρατία

 Οι «αγαθές προθέσεις»: το πρόσχημα της «προστασίας»Οι «αγαθές προθέσεις»: το πρόσχημα της «προστασίας»
των ασθενώντων ασθενών

 ΥπάρχειΥπάρχει “know“know--how”how” στον έλεγχο δεοντολογίας;στον έλεγχο δεοντολογίας;

 Ο φόβος της νομικής ευθύνης (οι εκτενείς φόρμεςΟ φόβος της νομικής ευθύνης (οι εκτενείς φόρμες
informed consent)informed consent)

 Η συρροή διαδικασιών (προστασία δεδομένων)Η συρροή διαδικασιών (προστασία δεδομένων)

 Οι «αγαθές προθέσεις»: το πρόσχημα της «προστασίας»Οι «αγαθές προθέσεις»: το πρόσχημα της «προστασίας»
των ασθενώντων ασθενών

 ΥπάρχειΥπάρχει “know“know--how”how” στον έλεγχο δεοντολογίας;στον έλεγχο δεοντολογίας;

 Ο φόβος της νομικής ευθύνης (οι εκτενείς φόρμεςΟ φόβος της νομικής ευθύνης (οι εκτενείς φόρμες
informed consent)informed consent)

 Η συρροή διαδικασιών (προστασία δεδομένων)Η συρροή διαδικασιών (προστασία δεδομένων)



Αντί επιλόγουΑντί επιλόγου

 Η φύση των κλινικών δοκιμών είναι ασύμβατη με τονΗ φύση των κλινικών δοκιμών είναι ασύμβατη με τον
πατερναλισμό, αφού δεν υπόσχονται θεραπείαπατερναλισμό, αφού δεν υπόσχονται θεραπεία

 Η οικονομική λογική δεν μπορεί να επικαλύπτει τη λογικήΗ οικονομική λογική δεν μπορεί να επικαλύπτει τη λογική
του (πραγματικού) οφέλους για τη δημόσια υγεία (ακόμητου (πραγματικού) οφέλους για τη δημόσια υγεία (ακόμη
και σε καιρούς κρίσης)και σε καιρούς κρίσης)

 Η γραφειοκρατία προκύπτει από ρυθμιστική ανασφάλειαΗ γραφειοκρατία προκύπτει από ρυθμιστική ανασφάλεια
(=(= απουσία διεπιστημονικής επικοινωνίαςαπουσία διεπιστημονικής επικοινωνίας). Ισοδυναμεί με). Ισοδυναμεί με
«λιγότερο», όχι με «περισσότερο έλεγχο», εις βάρος«λιγότερο», όχι με «περισσότερο έλεγχο», εις βάρος
κυρίως των ασθενώνκυρίως των ασθενών

 Ασθενείς με καλή ενημέρωση για τα δικαιώματά τους δενΑσθενείς με καλή ενημέρωση για τα δικαιώματά τους δεν
««δαιμονοποιούνδαιμονοποιούν» τις κλινικές δοκιμές» τις κλινικές δοκιμές

 Το ερώτημα:Το ερώτημα: Μπορούμε να μετατρέψουμε τη βιοηθικήΜπορούμε να μετατρέψουμε τη βιοηθική
σε κίνητρο για την κλινική έρευνα;σε κίνητρο για την κλινική έρευνα;

 Η φύση των κλινικών δοκιμών είναι ασύμβατη με τονΗ φύση των κλινικών δοκιμών είναι ασύμβατη με τον
πατερναλισμό, αφού δεν υπόσχονται θεραπείαπατερναλισμό, αφού δεν υπόσχονται θεραπεία

 Η οικονομική λογική δεν μπορεί να επικαλύπτει τη λογικήΗ οικονομική λογική δεν μπορεί να επικαλύπτει τη λογική
του (πραγματικού) οφέλους για τη δημόσια υγεία (ακόμητου (πραγματικού) οφέλους για τη δημόσια υγεία (ακόμη
και σε καιρούς κρίσης)και σε καιρούς κρίσης)

 Η γραφειοκρατία προκύπτει από ρυθμιστική ανασφάλειαΗ γραφειοκρατία προκύπτει από ρυθμιστική ανασφάλεια
(=(= απουσία διεπιστημονικής επικοινωνίαςαπουσία διεπιστημονικής επικοινωνίας). Ισοδυναμεί με). Ισοδυναμεί με
«λιγότερο», όχι με «περισσότερο έλεγχο», εις βάρος«λιγότερο», όχι με «περισσότερο έλεγχο», εις βάρος
κυρίως των ασθενώνκυρίως των ασθενών

 Ασθενείς με καλή ενημέρωση για τα δικαιώματά τους δενΑσθενείς με καλή ενημέρωση για τα δικαιώματά τους δεν
««δαιμονοποιούνδαιμονοποιούν» τις κλινικές δοκιμές» τις κλινικές δοκιμές

 Το ερώτημα:Το ερώτημα: Μπορούμε να μετατρέψουμε τη βιοηθικήΜπορούμε να μετατρέψουμε τη βιοηθική
σε κίνητρο για την κλινική έρευνα;σε κίνητρο για την κλινική έρευνα;



Ευχαριστώ πολύ!Ευχαριστώ πολύ!
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