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Тема 13. Етичні та правові засади регулювання біомедичних досліджень за участю людини та експериментів на тваринах. – 2 год.
1. Актуальність.

Починаючі з 1991 року в Україні починають активно розробляться біоетичні засади наукової діяльності: етичні кодекси, положення, законодавчі акти тощо. Українське законодавство постійно доповнюється законодавчими актами, спрямованими на вдосконалення системи захисту прав, свобод та гідності людини, яка бере участь у медико-біологічних дослідженнях, а також гуманізацію експериментів на тваринах. Окрім Конституції України, Цивільного кодексу України, Основ законодавства України про охорону здоров’я, до цих актів можна віднести закони України «Про трансплантацію органів і інших анатомічних матеріалів», «Про лікарські засоби», «Про захист населення від інфекційних хвороб», «Про запобігання захворюванню синдромом набутого імунодефіциту (СНІД) і соціальний захист населення», «Про психіатричну допомогу», «Про наукову і науково-технічну експертизу»,  а також «Про тваринний світ», «Про ветеринарну медицину» і низка інших законів, а також постанов Верховної Ради і Кабінету Міністрів України, Указів Президента, Міністерства охорони здоров’я тощо.  

Одним з ключових питань сучасної біоетики є гуманне ставлення до неантропних форм життя, до інших живих істот, тварин, в тому числі й лабораторних. Існують різноманітні підходи на питання використання тварин в сучасних медико-біологічних дослідженнях, від вимоги повної заборони використання тварин в експериментах до ствердження, що тварини не мають розумових здібностей, подібних до людських, і не усвідомлюють біль та страждання. Права тварин протиставляють правам людей, вважаючи, що існує жорстка альтернатива: або людство визнає, що тварини мають такі права, як і люди, або ставлення до тварин не буде відрізнятися від ставлення до неживої природи.
Відмовитись від використання теплокровних тварин в медико-біологічних дослідженнях не дозволяє ряд суттєвих моментів:

· організм теплокровної тварини є найближчою до людського організму за морфо-функціональними та метаболічними показниками; 


одночасне використання різних видів теплокровних тварин підвищує ймо​вірність виявлення ефекту (зокрема, при вивченні токсичності); 


можливість дослідити численні показники фізіологічного стану організму (гематологічні, макро- та мікроскопічні, фармако​кінетичні);


можливість використовувати різні схеми застосування методу або введення препарату, змінюючи при необхідності шлях, тривалість, дозу, експозицію;


вища точність результатів при повторних введеннях досліджуваної речовини тваринам;


можливість тривалого контролю за результатами лікування. 

залишається відкритим питання про виправдання проведення екс​периментів на тваринах з етичної позиції, як і визначення права людини на проведення больових експериментів, межі болю, що потребує застосування знеболювальних засобів. З позицій біоетики важливим є визнання та використання принципу «трьох R» при плануванні та проведенні біомедичних експериментів: 


refinement — гуманізація ставлення до тварин при проведенні експерименту;


reduction — зменшення кількості тварин, що використовуються;


replasement — заміна високорозвинених тварин тими, що стоять на нижчому еволюційному рівні розвитку або альтернативними методами.

2. Загальна мета заняття.

Розкрити етичні та правові засади регулювання біомедичних досліджень за участю людини та експериментів на тваринах.

3. Конкретні цілі заняття.

Під час заняття слухачі мають одержати знання про:

· правові засади регулювання біомедичних досліджень за участю людини та експериментів на тваринах; 
· етичні принципи та цінності біомедичних досліджень за участю людини та експериментів на тваринах; 

· етичні проблеми проведення біомедичних досліджень за участю людини та експериментів на тваринах.
Під час заняття слухачі мають одержати вміння: 

· застосовувати етичні принципи та цінності для проведення біомедичних досліджень за участю людини та експериментів на тваринах;

· захищати та гарантувати права пацієнта-учасника біомедичних досліджень;
· втілювати в практику принципи гуманного ставлення до тварин.
4. Технологічна карта семінарського заняття.

	№№ п.п.
	Етапи заняття
	Час (у хвилинах)
	Навчальні посібники
	Місце проведення

	
	
	
	Засоби навчання
	Обладнання
	

	1.
	Перевірка готовності до заняття
	10
	Тестові завдання. Фронтальний опит з основної термінології.
	
	Навчальні аудиторії кафедри

	2.
	Висвітлення теоретичних питань. Обговорення доповідей, рефератів, оглядів, тощо.
	60
	таблиці
	
	

	3.
	Поточний контроль
	15
	Тести
	
	

	4.
	Підведення підсумків семінарського заняття.
	5
	
	
	


5. Питання до семінарського заняття, які мають бути обговорені. 

1. Українські законодавчі акти, спрямовані на захист прав, свобод та гідності людини, яка бере участь у клінічних дослідженнях (Конституція України, Цивільний кодекс, Основи законодавства України про охорону здоров’я та ін.). 

2. Біоетичні принципи при проведенні клінічних досліджень. 

3. Гуманне ставлення до лабораторних тварин.

4. Біоетичні засади наукової діяльності: етичні кодекси, міжнародні декларації, законодавчі акти. 
5. Основні положення Етичного кодексу вченого України. 

6. Теми доповідей, рефератів:

· Медико-етичні та правові проблеми клінічних випробувань лікарських препаратів і медичної апаратури.
· Принципи доказової медицини. 

· Історія становлення клініки як соціальної інституції.  

· Захист експериментальних тварин від жорстокого поводження. 

· Основні принципи належної клінічної практики. 

7. Нові поняття:

клініка, баланс ризик/користь, права тварин, доказова медицина, клінічні   ипробування лікарських препаратів, біоетичні принципи наукової діяльності
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