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Δεοντολογικά προβλήματα  
στην κλινική έρευνα
Το Έντυπο Συγκατάθεσης

Η κλινική έρευνα, δηλαδή η έρευνα με υποκείμενο τον άνθρωπο, έχει συνει-
σφέρει ουσιαστικά στη βελτίωση της υγείας του κοινωνικού συνόλου, αλλά 
έχει προκαλέσει και την ανάδειξη μιας σειράς προβλημάτων του ευρύτερου 
χώρου της Κοινωνιολογίας της Υγείας. Τα πειράματα των ναζί κατά τη διάρ-
κεια του Β΄ Παγκοσμίου Πολέμου, η Δίκη της Νυρεμβέργης, ο Κώδικας της 
Νυρεμβέργης και η Διακήρυξη του Helsinki έχουν αποτελέσει σημαντικούς 
σταθμούς στην πορεία της δεοντολογικής θεώρησης της κλινικής έρευνας. 
Ένα από τα σημαντικότερα θεωρητικά προβλήματα στο χώρο της κλινικής 
έρευνας είναι το Έντυπο της Πληροφορημένης Συγκατάθεσης του εθελοντή, 
το οποίο ιστορικά συνδέεται με αυτή καθεαυτή την έννοια της συναίνεσης, 
τον πατερναλισμό και την αρχή της αυτονομίας. Σήμερα, με δεδομένες τις 
συνθήκες των σύγχρονων κοινωνικών αντιθέσεων στο δυτικό κόσμο, το 
Έντυπο Συγκατάθεσης αποτελεί ένα εμπεριστατωμένο κείμενο με στόχο 
την προστασία του συμμετέχοντος εθελοντή αλλά και των συμμετεχόντων 
ερευνητών.

όλων των προβλημάτων του ευρύτερου κοινωνικού χώρου 
της υγείας, έχει ο διευρυμένος επιστημονικός χώρος της 
κοινωνιολογίας της υγείας.

2. ΤΑ ΠΡΩΤΑ ΒΗΜΑΤΑ –  
O ΚΩΔΙΚΑΣ ΤΗΣ ΝΥΡΕΜΒΕΡΓΗΣ

Τα πρώτα σημαντικά και ουσιαστικά προβλήματα που 
σχετίζονται με την έρευνα στον άνθρωπο είναι φαινόμενο 
του 20ού αιώνα και αναδείχθηκαν κατ’ αρχήν ως συνέπεια 
του σκεπτικισμού και της αγωνίας που επικράτησαν στην 
ανθρωπότητα μετά τους εγκληματικούς βιοϊατρικούς πει-
ραματισμούς των Γερμανών ναζί κατά τη διάρκεια του Β΄ 
Παγκοσμίου Πολέμου.

Ο ανθρωπισμός και ο σεβασμός μεταξύ των ανθρώπων, 
παγκόσμιες και διαχρονικές αξίες που τραυματίστηκαν βαθιά 
και πιθανόν ανεπανόρθωτα κατά τη διάρκεια του πολέμου 
αυτού, απαίτησαν με κάθε τρόπο την προστασία τους.

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Είναι γεγονός ότι η ορθολογικά ελεγχόμενη χρήση της 
κλινικής έρευνας, δηλαδή της έρευνας με υποκείμενο τον 
άνθρωπο, ελαχιστοποιώντας τον κίνδυνο, μπορεί να ενισχύ-
σει την ανακάλυψη νέων διαγνωστικών και θεραπευτικών 
μεθόδων, νέων φαρμακευτικών ενώσεων και συνεπώς 
φαρμάκων, και να προσφέρει ουσιαστικό όφελος στη 
βελτίωση της υγείας του κοινωνικού συνόλου. Ανάλογες 
ερευνητικές προσπάθειες κατά το παρελθόν συνεισέφεραν 
στην καρδιαγγειακή χειρουργική, στις μεταμοσχεύσεις, 
στην ανάπτυξη εμβολίων, και σήμερα στις εξειδικευμένες 
γονιδιακές θεραπείες.

στο χώρο της υγείας, η σύγχρονη επιστημονική έρευνα 
με τη μορφή της κλινικής έρευνας, και ειδικότερα των κλι-
νικών δοκιμών, έχει προκαλέσει την ανάδειξη ενός συνόλου 
πολύπλοκων και πολυεπίπεδων προβλημάτων. Την ευθύνη 
για την επεξεργασία των προβλημάτων αυτών, καθώς και 
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“Most people say that it is the intellect which makes a great scientist. They are wrong: It is character.”
Albert Einstein

“The aim of science is not to open the door to infinite wisdom but to set a limit to infinite error.”
B. Brecht, The life of Galileo, 1963
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Με τη δίκη της Νυρεμβέργης, 65 χρόνια πριν, ο άν-
θρωπος ήρθε για πρώτη φορά σε επαφή με τις όχι απλώς 
εκτός ορίων αντιδεοντολογικές αλλά σαφώς και ποινικά 
κολάσιμες συμπεριφορές, τις οποίες είχαν μεταχειριστεί 
ερευνητές αλλά και κλινικοί γιατροί στο όνομα της επιστή-
μης και της έρευνας. Ο κώδικας της Νυρεμβέργης (1947) 
ως αρχή αλλά και όλοι οι κώδικες ηθικής και δεοντολογίας 
που θεσπίστηκαν και χρησιμοποιούνται μέχρι και σήμερα 
στις βιοϊατρικές επιστήμες, και ειδικά στην κλινική έρευνα, 
έθεσαν ως πρωταρχικό στόχο την πρόληψη τέτοιων φαι-
νομένων και συμπεριφορών προς τους ανυπεράσπιστους 
εθελοντές, ασθενείς, αλλά και υγιείς, και προσδιόρισαν με 
μεγάλη ακρίβεια και αυστηρότητα το περιεχόμενο του 
εντύπου της συγκατάθεσης των εθελοντών (informed 
consent document, ICD), απαραίτητο για τη συμμετοχή σε 
διαδικασίες έρευνας με αντικείμενο τον άνθρωπο.1–9

σταθμό στη δεοντολογική πρακτική της κλινικής έρευνας 
αποτέλεσε η διακήρυξη του Helsinki. Με τη διακήρυξη του 
Helsinki από τη 18η συνέλευση της Παγκόσμιας ιατρικής 
Ένωσης (Word Medical Association, WMA) στο Helsinki 
της Φινλανδίας τον ιούνιο του 1964, αναπτύχθηκε και 
υιοθετήθηκε μια σειρά αρχών δεοντολογίας με στόχο την 
παροχή «κατευθυντήριων οδηγιών» στους συμμετέχοντες 
ερευνητές στην κλινική έρευνα.

Η διακήρυξη του Helsinki τροποποιήθηκε σε μια σειρά 
επόμενων συνελεύσεων και, συγκεκριμένα, στις συνελεύ-
σεις του Τόκιο (29η, Οκτώ βριος 1975), της Βενετίας (35η, 
Οκτώβριος 1983), του Χονγκ κονγκ (41η, σεπτέμβριος 1989), 
του σόμερσετ Γουέστ της δημοκρατίας της Νότιας Αφρικής 
(48η, Οκτώβριος 1996) και, τελευταία, στη συνέλευση του 
Εδιμβούργου (52η, Οκτώβριος 2000).10–13

3. ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΡΕΥΝΑ, ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΔΟΚΙΜΕΣ  
ΚΑΙ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗ ΤΟΥ ΕΘΕΛΟΝΤΗ

3.1. κλινική έρευνα και κλινικές δοκιμές

ιστορικά, η κλινική έρευνα συνδέεται με τον Ηρόφιλο 
(335–280 π.X.), τον Avicenna (980–1037) και φθάνει μέχρι 
τον Edward Jenner (1749–1823), του οποίου οι παρατηρήσεις 
οδήγησαν στο εμβόλιο κατά της ευλογιάς.14–16

Πρωταρχικός σκοπός της κλινικής έρευνας είναι η βελ-
τίωση των προληπτικών, διαγνωστικών και θεραπευτικών 
διαδικασιών και η ύπαρξη κατανόησης της αιτιολογίας και 
της παθογένειας της νόσου, εφόσον ακόμη και οι καλύτερα 
τεκμηριωμένες προληπτικές, διαγνωστικές και θεραπευ-
τικές μέθοδοι πρέπει να διερευνώ νται συνεχώς ως προς 
την ασφάλεια και την αποτελεσματικό τητά τους.

σήμερα, ειδικά για την κλινική έρευνα με χρήση φαρμα-

κευτικών ουσιών στον άνθρωπο, χρησιμοποιείται διεθνώς 
ο όρος «κλινική δοκιμή» (clinical trial).

Ως «κλινική δοκιμή ορίζεται διεθνώς κάθε επιστημονική 
έρευνα που διεξάγεται στον άνθρωπο και αποβλέπει στην 
ανακάλυψη ή την επαλήθευση των κλινικών φαρμακολογικών 
ή και άλλων φαρμακοδυναμικών δράσεων ενός ή περισσο-
τέρων υπό έρευνα φαρμακευτικών προϊόντων, στη μελέτη 
της απορρόφησης, της κατανομής, του μεταβολισμού και της 
απέκκρισης ενός ή περισσοτέρων υπό έρευνα φαρμακευτικών 
προϊόντων, με στόχο την πιστοποίηση της ασφάλειας ή και 
της αποτελεσματικότητάς τους».17,18

Θεωρητικά και πρακτικά, κάθε ερευνητής που συμμετέχει 
σε μια κλινική δοκιμή οφείλει να γνωρίζει τους κανόνες 
της λεγόμενης «Ορθής κλινικής Πρακτικής» (Good Clinical 
Practice, GCP), του διεθνούς δεοντολογικού προτύπου 
επιστημονικής ποιότητας για το σχεδιασμό, τη διεξαγωγή 
και την καταγραφή των κλινικών δοκιμών, δηλαδή της 
έρευνας με ανθρώπινη συμμετοχή. Η συμμόρφωση με 
τα συγκεκριμένα πρότυπα παρέχει τη διαβεβαίωση ότι 
προστατεύονται τα δικαιώματα και η ασφάλεια των υπό 
μελέτη ατόμων, σύμφωνα με τις αρχές που πηγάζουν 
από τη διακήρυξη του Helsinki, αλλά και ότι τα κλινικά 
πειραματικά δεδομένα είναι αξιόπιστα.

Οι διεθνείς κατευθυντήριες οδηγίες για την «Ορθή κλι-
νική Πρακτική» αναπτύχθηκαν από τη διεθνή διάσκεψη για 
Εναρμόνιση (International Conference of Harmonization, 
ICH) με βάση τις σχετικές νομοθεσίες της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, των Ηνωμένων Πολιτειών, της ιαπωνίας, της 
Αυστραλίας, του καναδά, των σκανδιναβικών χωρών και 
του Παγκόσμιου Οργανισμού υγείας (WHO) και αφ’ ενός 
παρέχουν έναν ενιαίο γνώμονα για την εναρμόνιση της 
κλινικής έρευνας, ενώ αφ’ ετέρου διευκολύνουν την αμοι-
βαία αποδοχή των κλινικών δεδομένων από τις αρμόδιες 
υγειονομικές αρχές διεθνώς.17,19

Ως «χρυσό πρότυπο» των βιοϊατρικών ερευνητικών 
μεθόδων έχουν χαρακτηριστεί οι τυχαιοποιημένες μελέτες, 
οι οποίες για πρώτη φορά χρησιμοποιήθηκαν από τον 
Sir R.A. Fisher, στατιστικολόγο και γενετιστή, το 1920 και 
εφαρμόστηκαν επίσης στο χώρο της ιατρικής για πρώτη 
φορά το 1940 στη Βρετανία για την αξιολόγηση της στρε-
πτομυκίνης στη θεραπεία της φυματίωσης.20

Οι σύγχρονες τυχαιοποιημένες κλινικές δοκιμές προϋ-
ποθέτουν έναν εξαιρετικά πολύπλοκο σχεδιασμό. σύμφωνα 
με τις τυχαιοποιημένες τυφλές κλινικές δοκιμές, για λόγους 
αξιοπιστίας των αποτελεσμάτων, οι ασθενείς-εθελοντές 
χωρίζονται σε δύο ή και περισσότερες ομάδες, κατά τυ-
χαιοποιημένο τρόπο αλλά και τυφλά, δηλαδή ο εθελοντής 
δεν γνωρίζει σε ποια ομάδα ανήκει και συνεπώς αγνοεί 
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Το σχεδιασμό της δοκιμής (ανοικτή, τυχαιοποιημένη, •	
τυφλή)
Τη χρήση ή μη placebo•	
Τους δείκτες και τη στατιστική επεξεργασία των απο-•	
τελεσμάτων
Την επιλογή των κέντρων διεξαγωγής και τη στρατο-•	
λόγηση των εθελοντών
Τις γονιδιακές θεραπείες•	
Την εξαγωγή συμπερασμάτων•	
Την Έγγραφη συγκατάθεση του συμμετέχοντος εθε-•	
λοντή.

3.2. Η συγκατάθεση του εθελοντή (informed consent 
document, ICD)

Ειδικά το θέμα της συγκατάθεσης του εθελοντή έχει 
απασχολήσει έντονα την επιστημονική κοινότητα αλλά 
και την κοινή γνώμη, εφόσον συνδέεται ίσως περισσότερο 
από κάθε άλλο, όχι μόνο θεωρητικά αλλά και στην πράξη, 
με το ηθικό και το δεοντολογικό επίπεδο μιας κλινικής 
δοκιμής αλλά και ευθέως με τα ατομικά δικαιώματα του 
συμμετέχοντος εθελοντή. στις βιοϊατρικές επιστήμες, 
η έννοια της συγκατάθεσης του εθελοντή είναι σαφώς 
έννοια δανεισμένη από το γενικότερο χώρο των ανθρω-
πιστικών επιστημών και ορίζεται ως «η εθελοντική, μη 
εξαναγκασμένη απόφαση, η οποία λαμβάνεται από άτομο 
ικανό και αυτόνομο, στη βάση ικανοποιητικής πληροφό-
ρησης, έτσι ώστε να μπορεί να αποδεχθεί ή να απορρίψει 
προτεινόμενη “ενέργεια”, η οποία το αφορά». συχνά, η 
έγγραφη συγκατάθεση συναντάται στη βιβλιογραφία και 
ως πληροφορημένη συγκατάθεση, αν και δεδομένου ότι 
η συγκατάθεση είναι εξ ορισμού πληροφορημένη, γλωσ-
σολογικά «η πληροφορημένη συγκατάθεση» εμπεριέχει 
ένα στοιχείο πλεονασμού.

Από κοινωνιολογική άποψη, είναι γεγονός ότι, μέχρι 
και σήμερα, για την ανθρώπινη κοινωνία η συγκατάθεση 
ή και συναίνεση θεωρείται ως ακρογωνιαίος λίθος, ως 
“sine qua non”, στην προσπάθεια επίτευξης της τόσο 
αναγκαίας όσο και πολυπόθητης κοινωνικής συνοχής. Την 
προσπάθεια για την επίτευξή της τη συναντάμε σε κάθε 
κοινωνικό πεδίο, όπου απαιτείται η λήψη απόφασης, αλλά 
και σε διχογνωμίες και διχοστασίες, και συνεπώς και στο 
χώρο των βιοϊατρικών επιστημών, όπου η ιστορία της 
συναίνεσης μπορεί να χωριστεί σε τρεις σχετικά διακριτές 
περιόδους:

στη «μακρά» προ-συναινετική περίοδο•	
στην περίοδο της συναίνεσης•	
στη «μεταμοντέρνα», μετα-συναινετική περίοδο.•	

3.2.1. Η προ-συναινετική περίοδος. στις βιοϊατρικές επι-

και ποιο φάρμακο λαμβάνει, ή και διπλά-τυφλά, όταν ούτε 
και αυτή η ερευνητική ομάδα δεν γνωρίζει ποιο φάρμακο 
χορηγείται σε κάθε συμμετέχοντα εθελοντή, έτσι ώστε 
να αποφεύγονται οι προκαταλήψεις, οι παρανοήσεις και 
ο προϊδεασμός των ερευνητών υπέρ ή κατά κάποιας 
θεραπείας (bias).17

κατ’ αρχήν, ο κάθε ερευνητής ασφαλώς και οφείλει να 
γνωρίζει τις δεοντολογικές, τις νομικές και τις κανονιστικές 
απαιτήσεις της κλινικής έρευνας στη χώρα του, καθώς και 
τις ανάλογες ισχύουσες διεθνείς απαιτήσεις. Εκτός όμως 
από την κάθε επιστημονική ανησυχία και ενδιαφέρον, ο 
κάθε επιστήμονας που συμμετέχει σε έρευνα, με αντικεί-
μενο αυτής τον άνθρωπο, οφείλει να δεσμεύεται ότι «η 
υγεία του ασθενούς είναι το πρώτο του μέλημα» και ότι 
«...θα ενεργεί μόνο προς το συμφέρον του ασθενούς, όταν 
παρέχει ιατρική φροντί δα…» (διακήρυξη της Γενεύης της 
WMA, διεθνής κώδικας ιατρικής Ηθικής).21

συνεπώς, ο κάθε επιστήμονας-ερευνητής δεν πρέπει 
ποτέ να λησμονεί ότι η ανθρώπινη ύπαρξη προηγείται 
πάντα της κάθε πιθανής επιστημονικής προόδου και εξέ-
λιξης, ενώ επιπλέον υπάρχουν και ορισμένοι υπό έρευνα 
πληθυσμοί περισσότερο ευάλωτοι και για τους οποίους 
απαιτείται ιδιαίτερη προσο χή και προστασία. Τέτοιες 
ομάδες ευάλωτων πληθυσμών είναι, π.χ., τα παιδιά, οι 
ψυχικά πάσχοντες, άτομα με νοητική υστέρηση ή άνοια, 
οι φυλακισμένοι, αλλά και κάποιες ομάδες που υφίστανται 
ακόμη και σήμερα έντονο κοινωνικοοικονομικό αποκλεισμό, 
όπως π.χ. οι μετανάστες, οι ρομά, αλλά και οι ηλικιωμένοι 
και τα χρονίως άνεργα άτομα.22

σε αυτές τις περιπτώσεις, ο ίδιος ο ερευνητής είναι 
εκείνος που συχνά καλείται να παίξει το ρόλο του προστάτη 
των δικαιωμάτων τους, ακόμη και σε βάρος της δικής του 
ερευνητικής δραστηριότητας.

Με τις κλινικές δοκιμές, και ειδικά με τις τυχαιοποιη-
μένες κλινικές δοκιμές (random clinical trials, RCT), που 
κυρίως χρησιμοποιούνται σήμερα, σχετίζονται μια σειρά 
πολυπαραγοντικών και πολύπλοκων προβλημάτων, τα 
οποία συνδέονται με το επιστημονικό τμήμα του σχεδι-
ασμού και τη διεξαγωγή των δοκιμών, αλλά και με έναν 
ευρύτερο κοινωνικό προβληματισμό.

Ο εντονότερος προβληματισμός όσον αφορά στη 
διεξαγωγή των κλινικών δοκιμών αναπτύσσεται και θέτει 
υπό συζήτηση τα εξής θέματα:23,24

Την αναγκαιότητα διεξαγωγής μιας κλινικής δοκιμής. •	
Το κατά πόσο δηλαδή είναι πραγματικά αναγκαία η 
διεξαγωγή της συγκεκριμένης κλινικής δοκιμής, αλλά 
και τα όρια και την απόφαση για το πότε πρέπει να 
τερματιστεί μια κλινική δοκιμή
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στήμες, η έννοια της συγκατάθεσης του ασθενούς ή του 
υγιούς εθελοντή δεν έχει μακρύ παρελθόν. Είναι γεγονός 
ότι ο ιπποκράτειος όρκος και γενικότερα τα κείμενα της 
ιπποκράτειας παράδοσης δεν κάνουν κάποια αναφορά 
στην έννοια της συμμετοχής του ασθενούς σε θέματα 
που αφορούσαν στη λήψη απόφασης αναφορικά με τη 
θεραπεία του αλλά και την υγεία του, γενικότερα. Αντίθε-
τα, η ιπποκράτεια παράδοση θεωρούσε όχι απλώς ηθικά 
αποδεκτή αλλά και συχνά αναγκαία και δεοντολογικά 
ορθή την απόκρυψη πληροφοριών και στοιχείων που 
αφορούσαν στον ασθενή, από τον ίδιο τον ασθενή, καθι-
στώντας δύσκολη τη συνύπαρξη από τη μια πλευρά της 
πατερναλιστικής αντίληψης του θεράποντα και από την 
άλλη των ατομικών ανθρώπινων δικαιωμάτων που απαι-
τούσαν αναγνώριση του δικαιώματος του ασθενούς για 
αυτονομία και τήρηση του ιατρικού απορρήτου. Η έννοια 
του ιατρικού απορρήτου ήταν και αυτή υποβαθμισμένη, 
εφόσον ο επί της ουσίας αμέτοχος ασθενής αγνοούσε και 
στοιχεία που αφορούσαν στο πρόβλημά του.

συνεπώς, με βάση την πατερναλιστική αντίληψη της 
ιπποκράτειας παράδοσης, οι έννοιες της συναίνεσης, της 
αυτονομίας και του ιατρικού απορρήτου ήταν ουσιαστικά 
έννοιες ασύνδετες και δικαιώματα ουτοπικά.21,25,26

3.2.2. Η περίοδος της συναίνεσης. Οι πρώτες αναφο-
ρές στη σύγχρονη εποχή για την ανάγκη μιας επίσημης 
συγκατάθεσης εκ μέρους του συμμετέχοντος εθελοντή 
στην ιατρική έρευνα αποδίδεται στους William Beaumont 
(1785–1853) και Walter Reed (1851–1902). Ειδικά ο Walter 
Reed θεωρείται ως ο πρώτος που χρησιμοποίησε και μιας 
μορφής συγκατάθεση ασθενούς για συμμετοχή στις έρευνές 
του, στις οποίες έδινε μάλιστα και την πρώτη αμοιβή που 
αναφέρεται ιστορικά, 100 $. Πρακτικά, το πρώτο έγγραφο 
συγκατάθεσης που έχει βρεθεί είναι ισπανόφωνο και υπο-
γράφεται από τον Antonio Benigno, στις 26.11.1900.

Την ανάγκη για έγγραφη συγκατάθεση ενστερνίστηκε 
και ο θεωρούμενος ως πατέρας της πειραματικής ιατρι-
κής Claude Bernard, ο οποίος μάλιστα συμπεριέλαβε την 
έννοια της συγκατάθεσης για συμμετοχή σε έρευνα και 
στον προσωπικό του κώδικα Ηθικής το 1856.27–29

στη σύγχρονη εποχή, η εμφάνιση της έννοιας της συναί-
νεσης στο χώρο των βιοϊατρικών επιστημών έχει συνδεθεί 
άμεσα με τη θέσπιση του κώδικα της Νυρεμβέργης και με 
την ανάγκη αλλά και την απαίτηση της προστασίας των 
ανθρωπίνων δικαιωμάτων που είχαν βάναυσα καταπατηθεί 
κατά την περίοδο του Β΄ Παγκοσμίου Πολέμου από τους 
ναζί στο χώρο της ψευδοέρευνας. Τα πειράματα των ναζί 
χαρακτηρίζονται φυσικά ως ψευδοέρευνα, εφόσον κάθε 
επιστημονική έρευνα δεν μπορεί παρά να προϋποθέτει το 
ήθος, το οποίο απουσίαζε στα ναζιστικά πειράματα.

δυστυχώς, η ψευδοέρευνα δεν σταμάτησε στα πει-
ράματα των ναζί. συνεχίστηκε και αργότερα, με ιδιαίτερα 
χαρακτηριστικό παράδειγμα την Tuskegee Syphilis Study 
(1932–1972), η οποία μάλιστα χρηματοδοτήθηκε από την 
κυβέρνηση των ΗΠΑ. στην Tuskegee Syphilis Study, στην 
Αλαμπάμα, 399 άτομα που ανήκαν στη μαύρη φυλή στην 
κυριολεξία «στρατολογήθηκαν» από την αμερικανική 
κυβέρνηση με στόχο την παρακολούθηση των σταδίων 
της εξέλιξης της νόσου.

δυστυχώς, στην Tuskegee Syphilis Study:

Οι συμμετέχοντες δεν είχαν ουσιαστικά κάποια πλη-•	
ροφόρηση για το τι ακριβώς συνέβαινε στην κλινική 
έρευνα όπου συμμετείχαν ούτε για το αν υπήρχε κάποια 
άλλη εναλλακτική θεραπεία

δεν χρησιμοποιήθηκε ποτέ πενικιλίνη, αν και ήταν •	
γνωστή από το 1947 η αποτελεσματικότητά της στη 
θεραπεία της σύφιλης!

Εξήντα πέντε χρόνια αργότερα, στις 16.5.1997, ο τότε 
πρόεδρος των ΗΠΑ Bill Clinton ζήτησε επίσημα συγνώ-
μη για τα εγκληματικά πειράματα της Tuskegee Syphilis 
Study.30–32

Είναι γεγονός ότι απαιτήθηκαν αρκετές δεκαετίες έως 
ότου γιατροί και κλινικοί ερευνητές αποδεχθούν τη δεοντο-
λογική αλλά και την πρακτική αναγκαιότητα της εφαρμογής 
στην πράξη της δήλωσης συγκατάθεσης κατά τη διενέργεια 
των ερευνών τους. Μέχρι σχετικά πρόσφατα, η θέση των 
ερευνητών είχε πλήρως ενστερνιστεί την πατερναλιστική 
αντίληψη προηγούμενων περιόδων, σύμφωνα με την οποία 
η δικαιωματικά επικρατούσα αποδεκτή σχέση είναι αυτή 
του «γνώστη» γιατρού έναντι ενός αδύναμου ατόμου με 
περιορισμένα δικαιώματα αλλά και ικανότητες όσον αφορά 
στην έκφραση προσωπικής γνώμης.

Χαρακτηριστικό παράδειγμα αποτελεί και η θέση της 
Αμερικανικής ιατρικής Ένωσης, η οποία μέχρι και το 1980 
στα Current Opinions της δεν έκανε κάποια αναφορά στην 
έννοια της συναίνεσης. Παραδόξως, δηλαδή, παρατηρήθηκε 
και στην αμερικανική κοινωνία, σε μια κοινωνία με παράδοση 
στο φιλελεύθερο πνεύμα, να επικρατεί η πατερναλιστική 
αντίληψη και να προτρέπονται οι γιατροί να προχωρούν σε 
θεραπευτικές διαδικασίες, αν τις θεωρούσαν προς όφελος 
του ασθενούς, ακόμη και χωρίς τη σύμφωνη γνώμη ή, σε 
ακραίες περιπτώσεις, και με διαφωνία του ασθενούς.

Οι πατερναλιστικές αυτές αντιλήψεις πέρασαν από 
μεγάλη κρίση τη δεκαετία του ’70, όταν έγινε, δυστυχώς, 
γνωστό ότι αντιδεοντολογικές πρακτικές συνέχιζαν να 
έχουν θέση και στην κλινική έρευνα. Οι διαπιστώσεις αυ-
τές, τις τελευταίες δεκαετίες, έθεσαν ως στόχο την ανάγκη 
για άμεση εφαρμογή δεοντολογικών αλλά και νομικών 
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ρυθμίσεων που θα προστάτευαν τους συμμετέχοντες 
εθελοντές σε κάθε μορφή κλινικής έρευνας, με προεξάρ-
χουσα την άμεση καθιέρωση και εφαρμογή της γραπτής 
δήλωσης συγκατάθεσης, η οποία κύριο στόχο είχε την 
προστασία του εθελοντή.33–35 κατ’ αρχήν, το έντυπο της 
συγκατάθεσης θα πρέπει να διακρίνεται από τη διαδικα-
σία της συγκατάθεσης, η οποία αποτελεί όχι ένα στατικό 
κείμενο αλλά μια διαδικασία ενημέρωσης με διάρκεια που 
εκτείνεται έως και το οριστικό τέλος μιας κλινικής έρευνας. 
Ο ερευνητής που έχει επιφορτιστεί με το έργο της λήψης 
της συγκατάθεσης ασφαλώς και πρέπει να συμμορφώνεται 
προς τις ισχύουσες νομοθετικές απαιτήσεις και οφείλει να 
ακολουθεί τις αρχές της GCP και τις αρχές δεοντολογίας 
που πηγάζουν από τη διακήρυξη του Helsinki, ενώ πριν 
από την έναρξη της μελέτης θα πρέπει να υπάρχει και 
η γραπτή θετική εισήγη ση της Επιτροπής δεοντολογίας 
(Ethics Committee) για τη διεξαγωγή της κλινικής μελέτης 
αλλά και ειδικά για το έντυπο συγκατάθεσης.

σήμερα, σε θεωρητικό τουλάχιστον επίπεδο, είναι γε-
γονός ότι ο εξαιρετικά ισχυρός αμερικανικός Οργανισμός 
Φαρμάκων και Τροφίμων (Food and Drug Administration, 
FDA), καθώς και ο αντίστοιχος ευρωπαϊκός (ΕΜΕΑ), έχουν 
θεσμοθετήσει ένα πραγματικά εμπεριστατωμένο σύνολο 
αρχών και κανόνων όσον αφορά στο κείμενο συγκατάθεσης, 
τα οποία απαιτείται να τηρούνται αυστηρά με στόχο την 
προάσπιση του δικαιώματος της αυτόνομης και ελεύθερης 
συμμετοχής ασθενών και υγιών εθελοντών στην έρευνα 
με αντικείμενο τον άνθρωπο.

συγκεκριμένα, και όσον αφορά στα κύρια σημεία της, 
η συγκατάθεση οφείλει να είναι κατ’ αρχήν απολύτως εθε-
λοντική, έγγραφη, αλλά και ενυπόγραφη, με ημερομηνία 
της υπογραφής. στο περιεχόμενό της πρέπει να περιλαμ-
βάνεται η διαβεβαίωση ότι η μελέτη είναι εθελοντική και 
ότι το άτομο διατηρεί στο ακέραιο το δικαίωμα διακοπής 
της συμμετοχής του σε αυτή ανά πάσα στιγμή, ακόμη και 
για προσωπικούς λόγους, χωρίς κάποια κύρωση ή ακόμη 
και υποχρέωση για αιτιολόγηση της απόφασής του. δεν 
νοείται συγκατάθεση προφορική ή μετά από πίεση από τον 
οποιονδήποτε, είτε πρόκειται για άτομο του περιβάλλοντος 
του υποψήφιου συμμετέχοντα είτε για άτομο που σχετίζεται 
με το συγκεκριμένο ερευνητικό πρόγραμμα. Όσον αφορά 
στο θέμα της απόσυρσης του εθελοντή από κάποια δοκιμή, 
δεοντολογικά και μόνο αν θέλει θα πρέπει να ενημερώσει 
την ερευνητική ομάδα, η οποία οφείλει να σεβαστεί την 
απόφασή του και να συνεχίσει να προσφέρει τις όποιες 
υπηρεσίες απαιτεί η κατάσταση της υγείας του.

Τονίζεται επίσης η σημασία της «γλώσσας» που θα 
χρησιμοποιηθεί από τους ερευνητές και όχι μόνο για το 
έντυπο της συγκατάθεσης αλλά και για την οποιαδήποτε 

προφορική επικοινωνία με τον εθελοντή. Η γλώσσα θα 
πρέπει να είναι απλή, κατανοητή, με περιορισμένη χρήση 
τεχνικών όρων, αλλά και να ανταποκρίνεται στο πνευματικό 
και το μορφωτικό επίπεδο του εθελοντή.36–39 σε περίπτωση 
που ο εθελοντής είναι αλλοδαπός, πρέπει να είναι βέβαιο 
ότι είναι σε θέση να κατανοήσει το περιεχόμενο και να 
είναι «ουσιαστικά συμμετέχων» στην επικοινωνία, ενώ σε 
αντίθετη περίπτωση θα πρέπει να αναζητηθεί η βοήθεια 
μεταφραστή. στον εθελοντή θα πρέπει να παρέχεται η 
ευκαιρία και χρονικά να θέτει τις απορίες και τα ερωτήματά 
του, αλλά και το περιθώριο να μην απαντήσει άμεσα για 
το αν θα επιλέξει να συμμετέχει στην κλινική έρευνα.

Το έντυπο συγκατάθεσης πρέπει να κάνει σαφές ότι 
η έρευνα περιλαμβάνει πειραματικό τμήμα και να περι-
γράφει με σαφήνεια τη διαδικασία και τους στόχους της 
συγκεκριμένης έρευνας. Ο συμμετέχων πρέπει να είναι 
ενήμερος για το γεγονός ότι η συμμετοχή σε μια κλινική 
έρευνα δεν έχει τους ίδιους στόχους με την επίσκεψη 
στο θεράποντα γιατρό του. Θα πρέπει συνεπώς να έχει 
κατανοήσει και συγκατανεύσει σε συμμετοχή του σε ένα 
«πείραμα» με ό,τι η σχετική διαδικασία μπορεί να συνε-
πάγεται για τον ίδιο.40

Το έντυπο πρέπει, επίσης, να ενημερώνει για την 
προϋπολογιζόμενη διάρκεια της έρευνας, π.χ. αν θα είναι 
μερικές ημέρες ή κάποια χρόνια, αλλά και για τις πιθανές 
εναλλακτικές θεραπείες, έτσι ώστε ο συμμετέχων να μπο-
ρεί να επιλέξει αν θα προτιμήσει κάποια από τις γνωστές 
υπάρχουσες θεραπευτικές διαδικασίες έναντι της πειρα-
ματικής, η οποία «πιθανόν» να είναι αποτελεσματικότερη 
αλλά και με όλους τους πιθανούς κινδύνους.

Είναι εξαιρετικά σημαντικό να τονιστεί ότι η έγγραφη 
αυτή συγκατάθεση θα πρέπει να προέρχεται από άτομο 
που νομιμοποιείται και είναι σε θέση να τη δώσει. Ειδική 
μνεία γίνεται για τις περιπτώσεις ανηλίκων –εφήβων και 
παιδιών– και ατόμων με προβλήματα νοητικής υστέρησης. 
δεν νομιμοποιείται έντυπη συγκατάθεση που προέρχεται από 
άτομο, π.χ., με νοητική στέρηση, ενώ ειδικά για τα ανήλικα 
άτομα ισχύει πλέον εξειδικευμένη νομοθεσία. σύμφωνα 
με τη συγκεκριμένη νομοθεσία, το έντυπο συγκατάθεσης 
υπογράφει ο νόμιμος εκπρόσωπος του ανηλίκου, στον 
οποίο όμως θα πρέπει επίσης να έχει γίνει υποχρεωτικά 
ενημέρωση με τρόπο και γλώσσα ανάλογη της ηλικίας του. 
Ειδικά μάλιστα για τους έφηβους ανηλίκους προβλέπεται 
πλέον η υποχρέωση υπογραφής του λεγόμενου “assent” 
αντί του “informed consent”.41–45

Ειδικά για κάποιες επείγουσες καταστάσεις, στις οποίες 
η προηγούμενη συγκατάθεση του ασθενούς δεν είναι δυ-
νατή, π.χ. περιπτώσεις ατόμων που βρίσκονται σε μονάδες 
εντατικής θεραπείας, απαιτείται η συγκατάθεση νόμιμου 
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εκπροσώπου. Αν και αυτό δεν είναι δυνατόν, η απόφαση 
πρέπει να ληφθεί μετά από συμβούλιο της ερευνητικής/
θεραπευτικής ομάδας με πρωταρχικό γνώμονα το συμφέ-
ρον, τα δικαιώματα και την ασφάλεια του ασθενούς, και όχι 
της έρευνας, και με σεβασμό στην ισχύουσα νομοθεσία. 
σε κάθε περίπτωση, ο άμεσα ενδιαφερόμενος ή ο νόμιμος 
εκπρόσωπός του πρέπει να ενημερωθεί το συντομότερο 
δυνατόν και να ζητηθεί η συγκατάθεσή του για τη συνέχιση 
ή τη διακοπή της εφαρμοζόμενης διαδικασίας.46–48

ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται για ειδικές περιπτώσεις, 
όπου ο άμεσα ενδιαφερόμενος δεν μπορεί να δώσει ή 
και αρνείται να δώσει συγκατάθεση για τον εαυτό του, σε 
εκείνους όπου υπάρχει κίνδυνος να δώσουν συγκατάθεση 
υπό καταναγκασμό, αλλά και για κάποιες περιπτώσεις 
στις οποίες η έρευνα συνδυάζεται με τη θεραπευτική 
φροντί δα.

Όσον αφορά στη σχέση συγκατάθεσης και ιατρικού 
απορρήτου, θα πρέπει να αναφέρεται σαφώς ότι όλα τα 
προσωπικά στοιχεία του ασθενούς αλλά και όλα τα στοιχεία 
που θα προκύψουν κατά τη διάρκεια της έρευνας και τον 
αφορούν προσωπικά, δεν μπορούν να δημοσιοποιηθούν 
ή και να χρησιμοποιηθούν χωρίς και τη νέα συγκατάθεσή 
του.

Φαίνεται ότι, παρ’ όλη την προσπάθεια, το «φαινόμε-
νο» της αντιδεοντολογικής έρευνας με μη εξασφάλιση 
του απορρήτου των πληροφοριών που σχετίζονται με 
το αντικείμενο της έρευνας υφίσταται ακόμη.7 Έτσι, έχει 
παρατηρηθεί το φαινόμενο πολλές επιτροπές δεοντολογίας 
να έχουν με έμμεσους τρόπους επιτρέψει τη διεξαγωγή 
ερευνών με ανεπαρκή εφαρμογή της γραπτής συγκατά-
θεσης του εθελοντή, ενώ από ιατρικά περιοδικά έχουν 
δημοσιευτεί αποτελέσματα ερευνών στις οποίες δεν είχε 
ληφθεί γραπτή συναίνεση.49–52

δυστυχώς, πρέπει επίσης να επισημανθεί ότι στα 
Έντυπα συγκατάθεσης έχει παρατηρηθεί να μη γίνεται 
σαφής αναφορά στη διαδικασία της τυχαιοποίησης, στη 
χρήση του placebo και στο γεγονός ότι κατά τη διάρκεια 
της μελέτης λαμβάνονται συχνά αποφάσεις και γίνονται 
αλλαγές για τις οποίες ο εθελοντής συμμετέχων δεν έχει 
κάποια ενημέρωση. Επίσης, πρέπει να σημειωθεί η με-
γάλη αύξηση διεξαγωγής κλινικών δοκιμών στις χώρες 
του Τρίτου κόσμου και στις χώρες της πρώην Ανατολικής 
Ευρώπης, όπου το κόστος της διεξαγωγής μιας κλινικής 
μελέτης εμφανίζεται εξαιρετικά μειωμένο, ενώ συχνά έχουν 
διαπιστωθεί περιπτώσεις εθελοντικής συμμετοχής χωρίς 
την ύπαρξη έγγραφης υπογεγραμμένης πληροφορημέ-
νης συγκατάθεσης και γενικότερα χωρίς να τηρούνται οι 
αρχές της καλής κλινικής Πρακτικής (GCP). και εδώ, δεν 
μιλάμε μόνο για πρόβλημα δεοντολογίας αλλά σαφώς για 
νομικό πρόβλημα.

Τέλος, σε ένα έντυπο συγκατάθεσης πρέπει να αναφέ-
ρεται ότι η έρευνα θα διεξαχθεί με σεβασμό προς τις αρχές 
της διακήρυξης του Helsinki, καθώς και στα αναμενόμενα 
οφέλη για το κοινωνικό σύνολο εφόσον, όπως έχει ήδη ανα-
φερθεί, το βαθύτερο νόημα κάθε πειραματικής δοκιμασίας 
με αντικείμενο τον άνθρωπο οφείλει να έχει ως στόχο τη 
βελτίωση της ποιότητας ζωής του «ανθρώπου».

3.2.3. Η «μεταμοντέρνα» μετα-συναινετική περίοδος. Η 
αντιμετώπιση της έννοιας της συγκατάθεσης επηρεάζε-
ται έντονα και από την πολιτιστική παράδοση του κάθε 
λαού. Έτσι, για παράδειγμα, στην Ευρώπη η έννοια της 
συγκατάθεσης παραμένει έως και σήμερα προσηλωμένη 
στην ευρωπαϊκή ανθρωπιστική παράδοση, ενώ στις ΗΠΑ 
ταυτίζεται περισσότερο με ένα επίσημο διοικητικό και 
νομικό κείμενο, το οποίο επιχειρεί κυρίως να προασπίσει 
νομικά τους συμμετέχοντες αλλά και τους ερευνητές.

 σήμερα, η πλέον ενδιαφέρουσα εξελικτική πρόταση 
όσον αφορά στο ζήτημα της συγκατάθεσης θέτει υπό 
αμφισβήτηση αυτή την ίδια τη θεωρία της συναίνεσης, η 
οποία εξ ορισμού εμπεριέχει τη συμφωνία με τις απόψεις 
ή και τις πράξεις κάποιου άλλου, υποβαθμίζοντας de facto 
και a priori την αρχή της αυτονομίας. Από τους υποστη-
ρικτές της άποψης της «εγκατάλειψης της συναίνεσης» 
αντιπροτείνεται η έννοια της «πληροφορημένης επιλογής», 
σύμφωνα με την οποία το «ιατρικό καλό» του ασθενούς 
θα πρέπει να τίθεται και να αξιολογείται μέσα στον κύ-
κλο του «συνολικώς καλού» για τον ασθενή. Ποιος όμως 
μπορεί να εγγυηθεί ή έστω να ισχυριστεί ότι ο κλινικός 
ερευνητής που κατέχει την τεχνική γνώση θα έχει και την 
κριτική ικανότητα, στηριγμένη μάλιστα θεωρητικά, ώστε 
να αποφασίσει προς όφελος του ασθενούς;

Tα προβλήματα όσον αφορά και στην πληροφορημένη 
επιλογή είναι εμφανή, εφόσον κατ’ αρχήν είναι πολύ δύσκολο 
να παρουσιάζονται όλες οι πιθανές επιλογές με δεδομένες 
τις ενδεχόμενες διαφορετικές ιδεολογικο-κοινωνικές θέσεις 
των ατόμων. Για παράδειγμα, είναι δυνατόν να προκύψουν 
πολλά εμπόδια στο να τεθεί η πιθανότητα της ευθανασίας 
ακόμη και σε περιπτώσεις όπου αυτή είναι νομιμοποιημένη, 
εφόσον μπορεί να ανακύπτουν εμπόδια από τις έντονες 
αρνητικές αντιλήψεις είτε του γιατρού είτε του ασθενούς 
για το θέμα. Η λύση για τους υποστηρικτές της μετα-
συναινετικής εποχής είναι ένα δίκτυο εμπειρογνωμόνων, 
με τους οποίους το άτομο θα ενστερνίζεται τις ίδιες φιλο-
σοφικές αξίες ή, πιο απλά, η σκέψη τους θα βρίσκεται στο 
ίδιο μήκος κύματος, και προτείνονται τα λεγόμενα “deep 
values systems”. Οι αντιλήψεις αυτές έχουν βρει ήδη την 
εφαρμογή τους σε χώρες στις οποίες το πολυπολιτισμικό 
στοιχείο έχει τη δική του παράδοση. στο πνεύμα αυτό, 
στις ΗΠΑ έχει βρεθεί ο τρόπος για να υπάρξουν ολιστικές 
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κλινικές, προτεσταντικές, καθολικές, εβραϊκές, ακόμη 
και φεμινιστικές, ενώ πλέον και τα κυβερνητικά National 
Institutes of Health Clinical Centers έχουν κοινοποιήσει 
την πρόθεσή τους να είναι ανοικτά στις επιλογές ασθενών 
διαφορετικής κουλτούρας και παράδοσης.53–55

ΕΠΙΛΟΓΟΣ

Τα προβλήματα που παρουσιάζονται στην κλινική 
έρευνα, δηλαδή στην έρευνα με υποκείμενο τον άνθρω-
πο, έχουν πολλές εκφάνσεις και συνδέονται άμεσα με την 
κοινωνιολογική, φιλοσοφική αλλά και νομική θεώρηση 
της εποχής. σήμερα, όσον αφορά στα «μη τεχνικά της 
θέματα», κάθε κλινική έρευνα θα πρέπει να διέπεται από 
τους διεθνείς κώδικες δεοντολογίας και ειδικά από τις αρχές 
της διακήρυξης του Helsinki. Ένα από τα σπουδαιότερα 
θέματα που σχετίζονται με τη δεοντολογία της κλινικής 

έρευνας είναι η διαδικασία ενημέρωσης του συμμετέχοντα 
και το έντυπο της συγκατάθεσης που αυτός καλείται να 
υπογράψει. σήμερα, οι θεσμοθετημένες διεθνώς διαδικασίες 
προστατεύουν, σε σημαντικό βαθμό, τα δικαιώματα των 
συμμετεχόντων, αν και ασφαλώς υπάρχουν περιθώρια 
σημαντικής βελτίωσης. Τις τελευταίες δεκαετίες υπήρξε 
κατ’ αρχήν μια σαφής υποχώρηση της πατερναλιστικής 
υπέρ της δεοντολογικής θεώρησης των πραγμάτων, με 
αποτέλεσμα και την ενίσχυση της αρχής της αυτονομίας 
του συμμετέχοντος εθελοντή. Παρ’ όλη την ενίσχυση των 
αυτόνομων διαδικασιών κατά τη λήψη αποφάσεων, η σύγ-
χρονη δυτική κοινωνία δεν φαίνεται ακόμη αποφασισμένη 
να αντικαταστήσει και την υπεροχή της συναίνεσης υπέρ 
κάποιων διαδικασιών που θα θέτουν προτεραιότητα στις 
επιλογές του συμμετέχοντα και όχι στη συμφωνία του 
συμμετέχοντα με την προειλημμένη απόφαση κάποιου 
ειδήμονα.
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