Приложение №3
Информированное согласие пациентов в клинических испытаниях и медицинской практике

Реализация и внедрение принципов качествен​ной клинической практики (Good Clinical Practice — GCP) в России на нормативной основе, каковой служит федеральный закон "О лекарственных сред​ствах" (22.06.98), предполагает необходимость знания и соблюдения этических стандартов.

Ключевым элементом GCP по защите прав лич​ности при проведении биомедицинских исследований у человека является получение информированного согласия (ИС) у предполагаемого о субъекта испытания, а в случае участия в исследовании лица, не способного самостоятельно дать такое согласие, получение полномочного информированного согласия у его законного представителя.

Базовым этическим принципом ПС, сформулированным в Хельсинкской декларации Всемирной медицинской ассоциации (Хельсинки 1964г., пере​смотренной в 1996г.), определены свобода выбора и уважение к независимости человеческой личности. Однако в целом ряде случаев индивидуальное ИС может быть недостаточно совершенной формой зашиты прав и достоинства человека. Причиной по​добного несовершенства может являться возрастная, интеллектуальная, ментальная или социальная незрелость личности субъекта испытания, что пре​допределяет дачу неосознанного согласия.

В сложных случаях для исключения возможности дачи неосознанного согласия правилами GCP пре​допределена независимая защита личности субъекта исследования со стороны Этического комитета, в обязанности которого входит рассмотрение и одобрение текста и процедуры получения ИС.

Признанием ответственности всего международ​ного сообщества за соблюдение прав человека в ходе получения ПС является факт разработки строгих рекомендаций и правил ИС различными уполно​моченными международными организациями (Всемирная организация здравоохранения, Европейский этический комитет, Европейский форум по качественной клинической практике и др.).

Первоочередное правило, обусловленное самим определением "информированное согласие", посвящено содержанию и сути предоставляемой информации.

Так, информация для потенциального участника биомедицинского исследования должна содержать:

· факт участия в исследовании;

· цель и методы исследования;

· предполагаемую длительность;

· ожидаемую пользу от участия и отказа;

· предполагаемый риск или неудобства:

· альтернативную терапию;

· конфиденциальность;

· ответственность исследователя по оказанию медицинской помощи;

· финансовые условия исследования, в частности сведения о полной компенсации в случае вреда от исследования или смерти: информацию о независимости решения субъекта исследования участвовать в исследовании или отказаться от участия на любом его этапе без потери возможности медицинской помощи.

Особое внимание в информационном блоке уделяется разъяснению положений о соотношении пользы и риска. Говоря о предполагаемой пользе, следует остановиться не только на пользе от уча​стия в испытании, но и на пользе отвода от исследования в процессе ею проведения, если таковой будет сделан по решению исследователя.

При изложении факторов предполагаемого риска необходимо перечислить все известные на данном этапе изучения нежелательные явления. Осо​бое внимание уделяется материалам о влиянии исследуемого средства на беременность и плод. При этом предоставляемые данные не должны носить за​пугивающий характер, а лишь давать объективную информацию, необходимую для принятия адекватного решения.

Потенциальному участнику исследования, кроме информации о пользе и риске, необходимо дать четкое представление о неудобствах и возможных ограничениях (в диете, распорядке дня, образе жизни и пр.), если таковые будут обусловлены участием в исследовании.

Под конфиденциальностью понимается строгое соблюдение Хельсинкской декларации о правах субъекта биомедицинского исследования на незави​симость личности и анонимность данных. В связи с этим в ИС должны быть отражены все гарантии по обеспечению минимального (только определенно​го регламентом GCP) доступа к персональным данным пациента.

В разделе о компенсации не только четко указывается, что субъекты исследования, получившие физические страдания в результате своего участия в исследовании, имеют право на финансовую (или другую) компенсацию, которая погашает временный или постоянный ущерб, или потерю трудоспособности, но и определяется конкретная нормативная база и источник компенсации (страховка спонсора, государства и т. д.). При этом следует дать разъяснение, что компенсация не предоставляется в тех случаях, когда ущерб обусловлен ожидаемыми или связанными с болезнью последствиями, если таковые не отличаются от последствий, наблюдающихся в обычной практике.

· Исследователь в отношении процедуры получения ИС обязан:

· дать всю информацию, необходимую для адекватного информированного согласия;

· дать полную возможность ответа на вопросы;

· исключить возможность недостоверной информации, незаконного влияния и запугивания;

· принять согласие только после того, как субъект получил адекватные знания о фактах и последствиях своего участия в исследовании и имел надле​жащую возможность решить вопрос об участии:

· в качестве основного правила получить от каждого предполагаемого субъекта исследования подписанную форму как доказательство информированного согласия;

· получить новое информированное согласие от каждого участника, если произошли значимые изменения в условиях или процедурах исследования.

Текст ИС должен быть представлен на родном языке и с использованием слов, доступных уровню восприятия потенциального субъекта исследования.

При получении ИС следует оговорить и вопросы мотивации к участию в исследовании — стимул к участию. Субъекты исследования могут получать плату за неудобства, потраченное время, компенсацию за дополнительные расходы и свободное от оплаты медицинское обслуживание. Однако плата не должна быть столь высока, а медицинское обслуживание столь уникальным, чтобы это могло побудить принять участие в исследовании вопреки здравому смыслу. Все платы, компенсации и предоставляемое медицинское обслуживание для субъектов исследова​ния должны быть одобрены Этическим комитетом.

Помимо перечисленных выше общих рекоменда​ций, существует регламент требований и правил, определенных спецификой контингента исследования. Эти требования определены в нижеследующих пра​вилах применительно к конкретным контингентам.

Так, исследования у детей могут быть проведены если:

· дети не могут быть адекватно заменены взрослыми;

· цель исследования — получение знаний, необходимых именно для здоровья детей;

· родители или законные представители каждого ребенка дали полномочное согласие;

· согласие каждого ребенка получено в соответствии с его способностью дать согласие; отказ ребенка участвовать в исследовании всегда признается, кроме тех случаев, когда в результате участия в исследовании ребенок может получить терапию, которой нет альтернативы;

· степень риска меньше, чем возможная польза, достигаемая в исследовании, и значимость приобретаемых знаний;

· польза от лечения, достигаемая в результате участия в исследовании, по меньшей мере превосходит таковую от любой альтернативной терапии.

Беременные женщины или кормящие матери, как правило, не могут быть субъектами неклинических исследований, кроме тех, которые построены, чтобы защитить или сохранить здоровье беременных или кормящих женщин, или плода, или новорожденного ребенка, и в которых другие женщины не могут стать подходящими субъектами исследования. К таким исследованиям могут быть отнесены исследования по выявлению пороков развития плода; лечению состояний, связанных или усиливающихся при беременности (рвота, гипертензия, диабет и т. д.), или предупреждению риска перинатальной трансмиссии инфекций от матери к плоду (ВИЧ-инфекция, гепатит).

Следовательно, основной аргументацией и оправданием участия беременных и кормящих женщин в клинических исследованиях служит то, что они не лишаются возможности получить пользу.

В исследованиях, включающих лиц с психическими и поведенческими нарушениями, также необходима полная уверенность в том, что:

· эти лица не могут быть заменены субъектами без названных нарушений;

· цель исследования — получение знаний, необходимых для лечения людей с психическими и поведенческими нарушениями;

· согласие каждого субъекта получено в соответствии с его способностью дать согласие; отказ участвовать в исследовании всегда признается. В случае неспособности субъекта к принятию решения согласие получают от его законного представителя;

· степень риска в результате участия в исследовании меньше, чем возможный успех и значимость приобретаемых знаний;

· успех лечения, который может быть достигнут в результате участия в исследовании должен быть больше, чем любая альтернативная терапия.

Самостоятельного рассмотрения требуют исследования лиц из развивающихся стран (среди членов Этического комитета должны быть лица, глубоко знающие обычаи и традиции данного сообщества и др.), исследования на заключенных, процедура проведения эпидемиологических исследований (получение согласия или разрешения от правительственных или ведомственных организаций).

Актом, удостоверяющим процедуру ИС, служит подписание специальной формы согласия (образец прилагается).

Форма согласия

Номер исследовательского центра

Номер исследования

Номер пациента в данном исследовании

Название протокола

Ф. И. О. исследователя

Ф. И. О. независимого свидетеля

Пожалуйста, отметьте

1. Я подтверждаю, что прочел и понял информацию, изложенную в информационных листах, датированных конкретным числом (указание номера версии......) для вышеназванного исследования

2. Я понял, что участие в исследовании добровольно и что я свободен отказаться от участия в исследовании в любое время без потери возможности своего законного права на медицинскую помощь..............................................(-)

3. Я готов разрешить доступ к своей медицинской документации, но понимаю, что строгая конфиденциальность данных будет обеспечена. Цель доступа к документации—контроль исследования, что обеспечит правильность его выполнения . .........(-)

4.Я согласен принять участие в вышеназванном исследовании ........... .(-)_

Ф.И.О. пациента                             Дата                              Подпись

Ф. И. О. человека, получившего согласие     Дата                 Подпись (если отличается от исследователя)

Ф. И. О. исследователя                        Дата                             Подпись

Примечание. Дата и подпись ставятся каждым участником этой процедуры самостоятельно. По современным требованиям подписывают два экземпляра формы согласия. Один экземпляр остается у пациента, один — в файле исследователя. В настоящее время рассматривается вопрос о необходимости третьего экземпляра формы согласия, который будет храниться в материалах больницы клиники, научно-исследовательского института.

Все изложенное выше, прежде всего касается клинических испытаний новых лекарственных средств, вакцин и методов обследования. Однако не следует игнорировать значимость объективной информации, ее адекватного понимания и восприятия, а также доверительного контакта между врачом и пациентом в условиях обычной медицинской практики. Трудно исключить то обстоятельство, -что даже официальное лекарственное средство или метод обследования в каждом конкретном случае может являться впервые используемым у каждого конкретного пациента и успех терапии часто сложно предвидеть.

Отсюда, также как и в клиническом испытании, от врача обычной медицинской практики требуется объяснение пациенту сути проводимой терапии, раскрытие характера нежелательных явлений и возможности их предупреждения, сочетания препаратов, специфики диеты, особенностей и ограничений в режиме в момент проведения лечения или обследования. В равной мере как в клиническом исследовании, так и в медицинской практике характер заболевания, психологическое, социальное, экономическое положение пациента накладывают свой отпечаток на восприятие и адекватное следование рекомендациям врача. Изложенные доводы в пользу принципиальной сопряженности значения информационного обеспечения и этики отношений исследователя и субъекта исследования, врача и пациента позволяют надеяться, что материалы об ИС, приведенные в настоящей статье, будут одинаково полезны для врачей-исследователей и врачей практического здравоохранения.
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