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ΤΟ ΚΑΝΟΝΙΣΤΙΚΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΤΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ

Η έρευνα από επιστημονική/ηθική πλευρά =>

Πεπερασμένο  και οργανωμένο σύστημα κανόνων και αξιών :

προϊόν,  σκοπός ,  πράξεις και  δραστηριότητες

• Στάδιο σχεδιασμού (ανισότητες, παραβιάσεις κλπ) 

ΒΜΑ Report 2001: Ανισότητες στην υγεία, R & D

1996: 56 δις US$ , 90% -> ανάγκες του 10% του πληθυσμού Στάδιο απόκτησης γνώσης 
(προστασία ατόμων, ιδιωτικόττα, αξιοπρέπεια κλπ)

• Στάδιο χρήσης και επικοινωνίας πληροφοριών

• Χρήση  ή εφαρμογή της γνώσης και  αντίληψης που προκύπτει από τα 1 & 2 (Ελλειψη 
διαφάνειας, απόρρητο, περιορισμός δημοσιεύσεων εκ μέρους των χορηγών κλπ)

Ethical Eye: Biomedical Research. Council of Europe 2004
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Τυχαιοποιημένες Κλινικές Μελέτες: η αρχη... 
Χρήση της στρεπτομυκίνης κατά της φυματίωσης 

(Medical Research Council)-Austin Bradford Hill

• 50 Kg προσφέρθηκαν στο MRC - $320.000

• Ζητήματα κατανομής – 25.000 θάνατοι/έτος Αγγλία

• Μαύρη αγορά ή συμμετοχή σε έρευνα

• ανάγκη τυχαιοποίησης (Randomisation) Sir Austin BRADFORD HILL(1897-1991): χρήση αρχής τυχαίου 
δείγματος στις ιστορικής σημασίας έρευνες για τη χρήση στρεπτομυκίνης κατά της φυματίωσης (1946)
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Πριν τον Κώδικα της Νυρεμβέργης

• Οδηγία 29.12.1900- Πρωσσικού Υπουργείου Υγείας

• Εγκύκλιος 28.2.1931 Γερμανικού Υπουργείου Εσωτερικών: «Richtlinien” (μετα την υπόθεση Luebeck)

• Απόφαση 23.4.1936 Γραφείο Επιστημονικού Συμβουλίου  Ρωσικού Κομισαριάτου του Λαού για την Υγεία

D.Human-S.Fluss: The World’s Medical Association’s Declaration of Helsinki: historical and contemporary 
perspectives

• 1934:              Πρόγραμμα υποχρεωτικής στειροποίησης «ακατάλληλων» ατόμων

• 1939:              Πρόγραμμα «ευγονικής»

• Ολοκαύτωμα: Γενοκτονία Εβραίων

Η «συμμετοχή του ιατρικού επαγγέλματος

• Πιστοποιητικά υγείας και ικανότητας αναπαραγωγής

• Υποχρέωση των γιατρών να αναφέρουν όσους δεν εθεωρούντο «γενετικά καθαροί» (σχιζοφρενείς, 

επιληπτικοί, αλκοολικοί, διανοητικά ανάπηροι κλπ)

• Εξέταση γυναικών-μελλοντικών συζύγων των SS

• «Μέτρηση» χαρακτηριστικών προσώπου
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Οι Δίκες της Νυρεμβέργης
(London Charter of the International Military Tribunal, 8.8.1945)

Τhe Doctors Trial: 9.12.1946

23 κατηγορούμενοι [20 γιατροί] → 16 Ενοχοι→7 εκτελέστηκαν

• Απαξίωση τμημάτων του πληθυσμού

• Ιατρικοποίηση πολιτικών και κοινωνικών προβλημάτων

• Ταύτιση ιατρών  με πολιτικές σκοπιμότητες

• Φόβος μη συμμόρφωσης

• Γραφειοκρατικοποίηση του ιατρικού ρόλου

• Περιφρόνηση ανθρωπίνων δικαιωμάτων

Υπάρχουν εγκλήματα κατά της ειρήνης, εγκλήματα πολέμου και εγκλήματα 

κατά της ανθρωπότητας για τα οποία τα άτομα μπορούν να τιμωρηθούν 

ακόμη κι αν αυτά συμφωνούσαν με το δίκαιο της χώρας τους ή ακόμη κι αν

 εκτελούσαν εντολές’.
Editorial, JAMA 276(20):1682-1683, 1996
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ΚΩΔΙΚΑΣ ΤΗΣ ΝΥΡΕΜΒΕΡΓΗΣ (1947)

1. Εκούσια συγκατάθεση ->

2. Το πείραμα να στοχεύει σε θετικά για την κοινωνία αποτελέσματα (όχι τυχαία & άχρηστα), τα οποία να
μην μπορεί να προκύψουν με άλλο τρόπο

3. Πρέπει να έχει προηγηθεί έρευνα σε ζώα και γνώση της φυσικής ιστορίας της ασθένειας

4. Στο πείραμα να αποφεύγεται κάθε άσκοπη σωματική ή διανοητική βλάβη ή πόνος

5. Το πείραμα απαγορεύεται όταν υπάρχουν α priori λόγοι που πιθανολογούν την επέλευση θανάτου ή
αναπηρίας (εκτός αν ερευνώμενοι είναι οι ίδιοι οι ερευνητές)

6. Ο κίνδυνος δεν πρέπει ποτέ να είναι δυσανάλογος με το όφελος

7. Σωστή προετοιμασία-μέτρα προφύλαξης

8. Διεξαγωγή του πειράματος από άτομα με ανάλογη εκπαίδευση και εμπειρία

9. Δυνατότητα αποχώρησης του ατόμου από το ερευνητικό πρόγραμμα

10. Υποχρέωση του ερευνητή να σταματήσει το πείραμα αν έχει λόγους να πιστεύει ότι, παρά τη σωστή
διεξαγωγή, το πείραμα μπορεί να καταλήξει σε αναπηρία ή θάνατο.



• Α’ ΦΑΣΗ: 1945-1966
ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΟΥ ΑΤΟΜΟΥ

Κώδικας Νυρεμβέργης: «ασφάλεια»
επικέντρωση στα επιστημονικά ζητήματα
Δεκαετία 1950: ΗΠΑ-κίνηση δικηγόρων
Δεκαετία 1960: αποκάλυψη περιπτώσεων
παραβίασης του Κώδικα της Ν.
1966: ΗΠΑ: Institutional Review Boards (ΙRB’s)

• Β’ ΦΑΣΗ: 1966-1975 ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
Ο ρόλος της επιστήμης στην πορεία του
πολιτισμού (L. Mumford, R. Aron κ.α.)→

Σχέση δημοκρατίας και επιστήμης
Αποχή επιστημόνων από ηθικούς
προβληματισμούς 

Εξαίρεση: ατομικοί επιστήμονες

1953 DNA -Watson & Crick
1973 Asilomar, California: επιστήμη – κοινων.

Όφελος→

Γ’ ΦΑΣΗ: 1975-1989: Η ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
ΓΝΩΣΗΣ

Δικαιώματα / προστασία ζώων

Κίνηση ιατρικής ηθικής

Χρηματοδότηση της έρευνας

Ηθικά ζητήματα

Πρόγραμμα Χαρτογράφησης του ανθρώπινου 

γονιδιώματος –

Επιστημονικές απάτες

Scientific authorship (guidelines)

Δ’ ΦΑΣΗ: 1990 – ΣΗΜΕΡΑ
Αξιολόγηση κριτηρίων
Θέση στόχων
Δημοσιοποίηση επιστημονικής έρευνας
Εκπαίδευση στη Βιοηθική
Συνεργασία βιοηθικών, ιατρών και επιστημόνων
Σύνδεση βιολογικών επιστημών με 
ανθρωπιστικές ιδέες και παιδεία
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ΓΕΓΟΝΟΤΑ – ΟΡΟΣΗΜΑ

• 1953: Ν.Ι.Η. Ελεγχος ερευνητικών πρωτοκολλων 

• 1962: Θαλιδομίδη →

• 1963: Jewish chronic diseases hospital (Βrooklyn):  εισαγωγή καρκινικών κυττάρων σε 

ηλικιωμένους ασθενείς

• 1964: Διακήρυξη του Ελσινκι →

• 1966: Η.K. Beecher (Ethics and Clinical Research. Ν Engl J Med, June 16, 1966)- 22 

μελέτες με αμφίβολο σχεδιασμό, χωρίς συγκατάθεση

• 1972: The Τuskegee Syphilis Study (1929)

• 1979: The Βelmont Report (National Commission) συγκατάθεση, ωφέλεια, δικαιοσύνη



Human Radiation Experiments 1944-1974:  Xoρήγηση ραδιενεργού σιδήρου ασβεστίου και ιωδίου χωρίς  
ενημέρωση, συγκατάθεση, ενδείξεις. Πειράματα ανθρώπινης ακτινοβολίας σε παιδιά με αναπτυξιακές 
διαταραχές 
Ερευνητικοί φορείς: Μ.Ι.Τ., Harvard Medical School, Massachusets General Hospital, Boston University School 
of Medicine

ACHRE (1994)

Advisory Committee on Human Radiation Experiments

• Μη θεραπευτική έρευνα σε παιδιά

• Ερευνα σε φυλακισμένους

• Πειράματα με ουράνιο, πλουτώνιο και ραδιενεργά   ισότοπα

• Total Body Irradiation

• Πειράματα σε ανθρώπους και πυρηνικά όπλα
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ΕΙΔΙΚΕΣ ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ

▪ Παιδιά

▪ Φυλακισμένοι

▪ Διανοητικώς ασθενή άτομα

▪ Φοιτητές ιατρικής

▪ Ιεραρχικώς κατώτεροι συνάδελφοι

▪ Ενοπλες Δυνάμεις

▪ Εγκυες γυναίκες

▪ Έμβρυα in vitro

▪ Ασθενείς σε ΤΕΠ 

▪ Τρόφιμοι γηροκομείων

▪ Οικονομικά ευάλωτα  άτομα       

▪ Εθνικές και φυλετικές μειονότητες-

πρόσφυγες

▪ Ανεργοι και άστεγοι



British Medical Association-Report on Medicine and Human Rights
[BMA 2001]

Η έρευνα καθοδηγείται  από μία επιθυμία να κατανοήσει κανείς τους μηχανισμούς της ασθένειας και να 
αναζητήσει αποτελεσματικούς τρόπους πρόληψης και θεραπείας.  ΄Ομως, σε εξαιρετικές περιπτώσεις ακόμη 
και αυτοί οι ανθρωπιστικοί σκοποί μπορούν να είναι επικίνδυνοι....

• Η εξουσία και η επιρροή του ερευνητή

• Η εξαρτώμενη κατάσταση πληθυσμών που  επιλέγονται ως υποκείμενα έρευνας

• Η «εθνική ανάγκη» διεξαγωγής έρευνας και οι κυβερνητικές πιέσεις

• Η ακραία αποστασιοποίηση και η έλλειψη οποιασδήποτε συμπάθειας  με τα υποκείμενα 

της έρευνας

• Η αντίληψη ότι μερικοί άνθρωποι είναι «διαθέσιμοι» ή βρίσκονται 

σε  «τελειωτικό» στάδιο

• Η μυστικότητα 

Εthical Eye: Biomedical Research. 
Council of Europe Publishing 2004



Παράδειγμα για την κατηγορία των ατόμων σε κράτηση: 
Barred from better medicine?

Reexamining regulatory barriers to the
inclusion of prisoners in research

2015, President Obama: 

Precision Medicine Initiative (PMI)

10ετές πρόγραμμα   PMI All of Us Research Program 

• Συλλογή βιοδειγμάτων

• Ηλεκτρονικά ιατρικά αρχεία, 

• Ερευνες για τρόπο ζωής και συμπεριφορά –συλλογή δεδομένων  

➢ μέσω κινητών  εφαρμογών και aισθητήρων

➢ πληθυσμού  στόχου 1 εκ  ατόμων αντιπροσωπευτικού της ποικιλομορφίας  του 

έθνους 

Ζητήματα 

Ειδικα θέματα και φυλακισμένοι: HIV/AIDS, female prisoners.

Φυλάκιση  ατόμου συμμετέχοντος στην έρευνα;

Το ΝΙΗ πρέπει να διαμορφώσει ειδική αντιμετώπιση έτσι ώστε τα

άτομα αυτά να παραμείνουν στην κοορτή. 
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Guidelines for research                 

ethics on human remains
Norwegian Ethics Committee

-σεβασμός για τον νεκρo ανεξαρτήτως καταγωγής

-σεβασμός στους απογόνους 

-σεβασμός στην ομάδα- σε άλλες ομάδες

-σεβασμός στη σπανιότητα ή τη μοναδικότητα του                 

υλικού αν το ίδιο υλικό σε συλλογές μπορεί να  

εξυπηρετήσει τον σκοπό της έρευνας, προτιμάται

εκτίμηση της εφικτοτητας και των συνεπειών της  

έρευνας 

-σεβασμός στους άλλους ερευνητές

-συνθήκες ανεύρεσης υλικού

-σημασία συμμόρφωσης με τη νομοθεσία 

Έρευνα σε μετα-πολεμικές χώρες (post war countries)
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Ελευθερία της έρευνας: ατομικό και κοινωνικό δικαίωμα

Σύνταγμα  Αρ.16 παρ.1 

Συνταγμα 1975 (αναθεωρήσεις 1986,2001,2008,2019) 

Η τέχνη και η επιστήμη, η έρευνα και η διδασκαλία είναι ελεύθερες. Η ανάπτυξη και η

προαγωγή τους αποτελεί υποχρέωση του Κράτους. Η ακαδημαϊκή ελευθερία και η ελευθερία

της διδασκαλίας δεν απαλλάσσουν από το καθήκον της υπακοής στο Σύνταγμα.

Περιορισμοί

Σ.2 παρ.1: Αρχή σεβασμού της ανθρώπινης αξίας

Σ.5 παρ.1: Δικαίωμα  ελεύθερης ανάπτυξης της 

προσωπικότητας

Σ.5 παρ.2: Δικαίωμα  ζωής

Σ.7 παρ.2: Δικαίωμα  σωματικής ακεραιότητας
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ΕΘΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ ΚΑΙ ΤΕΧΝΟΗΘΙΚΗΣ

www.bioethics.gr

• Εισήγηση για τις κλινικές μελέτες στον άνθρωπο

• Σύσταση: Έλεγχος μη παρεμβατικών κλινικών μελετών φαρμάκων

• Έκθεση  για τους βιοϊατρικούς πειραματισμούς στον άνθρωπο  και τις κλινικές δοκιμές 
φαρμάκων

• Έκθεση: Σύγκρουση συμφερόντων στη βιοϊατρική έρευνα 

• Έκθεση: ηθική της έρευνας στις βιολογικές επιστήμες

• Έκθεση για τις Κλινικές Μελέτες 

• Γνώμη: Για την Οδηγία 2010/63/ΕΕ  περί προστασίας των ζώων που χρησιμοποιούνται για 
επιστημονικούς σκοπούς

• Έκθεση για τη χρήση των βλαστοκυττάρων στη βιοϊατρική έρευνα και την κλινική ιατρική

• ……………….

http://www.bioethics.gr/


Στόχος νομικού πλαισίου: Η ασφάλεια,  ο σεβασμός της αξιοπρέπειας και η ευημερία των ανθρωπίνων όντων 

που συμμετέχουν ως υποκείμενα της έρευνας - H ελαχιστοποίηση εθνικών διαφορών.

Kοινός παρονομαστής: η προστασία του ατόμου..

DoH article 8: While the 

primary purpose of medical 

research is to generate new 

knowledge, this goal can never 

take precedence over the rights

and interests of individual

research subjects

EC Convention on Biomedicine: (1997) Art 2:

The interests and welfare of

the human being shall prevail 

over the sole interest of society 

or science

EU Regulation No 536/2014 on 
Clinical Trials Art 3:
A clinical trial may be conducted
only if:
(a) the rights, safety, dignity
and well-being of subjects are 
protected and prevail over all 
other interests…
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ΔΙΕΘΝΕΣ ΝΟΜΙΚΟ ΠΛΑΙΣΙΟ

I. Βασικά Μη Δεσμευτικά Κείμενα 

1.  Διακήρυξη του Ηelsinki (1964) και μεταγενέστερες τροποποιήσεις – τελευταία 2013

2. Οικουμενική Διακήρυξη για το Ανθρώπινο Γονιδίωμα και τα Ανθρώπινα Δικαιώματα  (UNESCO, 

1997)

3. Οικουμενική Διακήρυξη για τη Βιοηθική και τα  Ανθρώπινα  Δικαιώματα (UNESCO 2005)

4. Οδηγίες CIOMS -Council for International Organizations for Medical Sciences 1982, 1993, 

2002

5. Good Clinical Practice standards developed by the International Conference on

Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human 

Use (ICH-GCP)

6. Recommendation 6(2016)- Council of Europe: Ερευνητικές δραστηριότητες στον τομέα της 
υγείας, σε ανθρώπινο βιολογικό υλικό που έχει συλλεχθεί με σκοπό την αποθήκευση για έρευνα ή 
για άλλο σκοπό

7...

II. Δεσμευτικά Κείμενα 

1. Αρθρο 7 του Διεθνούς Συμφώνου για τα Αστικά και Πολιτικά Δικαιώματα (ICCPR - 1966)

Έναρξη ισχύος: 23.3.1976, Ελλάδα -> Ν. 2462/1997

2. Σύμβαση Βιοϊατρικής (1997) (Τhe Oviedo Convention) -> Ν. 2619/98 

3. Πρόσθετο Πρωτόκολλο για την έρευνα στη Σύμβαση του Oviedo -2004

4. Κανονισμός 536/2014 για τις κλινικές δοκιμές (πρώην Οδηγία  ΕK/2001/20 για την 

ορθή κλινική πρακτική)
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ΔΙΑΚΗΡΥΞΗ ΤΟΥ ΕΛΣΙΝΚΙ (1964)

Declaration of Helsinki (DoH)

Eξειδίκευση στις διαδικασίες

1947: Αρχή συζήτησης

1953: Πρώτο κείμενο: Resolution on Human          

Experimentation

Τροποποιήσεις:

1975  Τόκυο

1983   Βενετία

1989 Hong Kong

1996    Ν. Αφρική,

2000    Εδιμβούργο

2008 Σeoul (Κοrea)

2013 Fortaleza (Brazil)
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Mοριακή Βιολογία, Γενετικές επεμβάσεις & εξουσία της επιστήμης
(1973, 1975)

Asilomar Conference on  recombinant DNA technology: 

Paul Berg: Nobel Χημείας 1980 

Ενσωμάτωση  του γονιδιώματος του ιού SV40 (1960: ειχε απομονωθει σε πιθηκους- ευρηματα 
σημαντικά για τους παραγωγους  του ενβολίου κατά της πολυομυελίτιδας) 

σε ένα βακτηριδιακό φορέα (E.coli)

Επιδημία καρκίνου;

1974: Εκκληση του Berg αναστολής  επικίνδυνων πειραμάτων-6μ νωριτερα

Κοινωνική αναταραχη για την επανεκκίνηση της έρευνας

Summary statement of the Asilomar conference on recombinant DNA molecules.

• P Berg, D Baltimore, S Brenner, R O Roblin, and M F Singer

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Berg%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=806076
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Baltimore%20D%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=806076
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Brenner%20S%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=806076
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Roblin%20RO%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=806076
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Singer%20MF%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=806076
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Αρθρο 15: Γενικός κανόνας: ελευθερία της έρευνας  υπό  

προϋποθέσεις

Αρθρο 16: Προστασία των συμμετεχόντων στην έρευνα

Αρθρο 17: Προστασία των ατόμων που δεν μπορούν να δώσουν 

συγκατάθεση σε έρευνα

Αρθρο 18: Ερευνα σε έμβρυα in vitro

ΣΥΜΒΑΣΗ ΒΙΟΪΑΤΡΙΚΗΣ ΣτΕ – 1997

 γνωστή ως Σύμβαση του Oviedo 

N.2619/98

Παρεμβάσεις σε ανθρώπους και έμβρυα in vitrο



Πρόσθετο ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟ ΓΙΑ ΤΗ ΒΙΟΪΑΤΡΙΚΗ ΕΡΕΥΝΑ - 2004

Παρεμβάσεις σε ανθρώπους και έμβρυα in vivo για συλλογή υλικού ή για συγκεκριμένα 
ερευνητικά προγράμματα

• Εγκριση από Επιτροπές Ηθικής

• Συγκατάθεση, προστασία κλπ

• Ερευνα κατα την εγκυμοσύνη και τον θηλασμό

• Ερευνα σε επείγουσες καταστάσεις

• Ερευνα σε άτομα που έχουν στερηθεί την ελευθερία  τους

•

Αφορά: Σωματικές παρεμβάσεις  και άλλες παρεμβάσεις καθόσον 

περιλαμβάνουν διακινδύνευση της ψυχολογικής υγείας του υποκειμένου της 

έρευνας (π.χ. ερωτηματολόγια, συνεντεύξεις, παρατήρηση)

Γενικά:

όλες οι παρεμβάσεις που γίνονται για ερευνητικούς σκοπούς
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Universal Declaration on Human Rights and Bioethics
UNESCO-2005

Αρθρο 2: Στόχοι

α)  να προσφέρει ένα οικουμενικό πλαίσιο αρχών και διαδικασιών με σκοπό να καθοδηγήσει 
τα κράτη στη διατύπωση της νομοθεσίας τους, της πολιτικής τους…

δ)  να αναγνωρίζει τη σημασία της ελευθερίας της  επιστημονικής έρευνας… εμμένοντας στην 
ανάγκη να εντάσσονται  αυτή η έρευνα και οι πρόοδοι στο πλαίσιο των ηθικών αρχών… και 
να σέβονται την ανθρώπινη αξιοπρέπεια, τα ανθρώπινα δικαιώματα και τις θεμελιώδεις 
ελευθερίες

Αρθρο 6: Συναίνεση
3. σε σχετικές περιπτώσεις έρευνας που διεξάγεται σε ομάδες προσώπων ή σε μία κοινότητα 

μπορεί να ζητηθεί πρόσθετη συμφωνία των νομικών εκπροσώπων της ενδιαφερόμενης 
ομάδας ή της κοινότητας. Σε καμία περίπτωση δεν θα πρέπει η συλλογική συμφωνία της 
κοινότητας ή η συναίνεση του αρχηγού της κοινότητας ή άλλης 
αρχής να υποκαταστήσει τη συναίνεση ύστερα από ενημέρωση 
του ατόμου.



Κανονισμός 536/2014
on clinical trials on medicinal products for human use, and repealing Directive 

2001/20/EC 

Προοίμιο Κανονισμού, παρ. 4

“από τις επιστημονικές εξελίξεις, ωστόσο, φαίνεται ότι οι

μελλοντικές κλινικές δοκιμές θα στοχεύουν περισσότερο σε 

ειδικές κατηγορίες ασθενών, όπως υποσύνολα οριζόμενα 

βάσει γονιδιακών πληροφοριών. Για να συμπεριληφθεί 

επαρκής αριθμός ασθενών σε αυτές τις κλινικές δοκιμές,

ενδέχεται να χρειάζεται συμμετοχή από πολλά, αν όχι 

από όλα, τα κράτη μέλη».



WHO  Ebola Ethics Panel (12.8.2014)
Guinea, Liberia, Sierra Leone.

Η διάθεση ακόμη και πειραματικών φαρμάκων και εμβολίων στο κοινό, χωρίς να έχουν 

προηγηθεί κλινικές μελέτες, εφ’ όσον υπάρχουν θετικά αποτελέσματα στο προκλινικό 

στάδιο της έρευνας (στο εργαστήριο ή σε ζώα εργαστηρίου) είναι ηθικά αποδεκτή, κάτω από

ορισμένες προϋποθέσεις: 

• διαφάνεια για όλες τις πλευρές της φροντίδας 

• συγκατάθεση 

• ελευθερία επιλογής 

• εμπιστευτικότητα 

• σεβασμός  αξιοπρέπειας του ατόμου

• συμμετοχή της κοινότητας. 



2016 Οδηγίες ΠΟΥ



2016: Monitored Emergency Use of Unproven Interventions
MEURI 

WHO-γεφυρα μεταξύ κλινικών δοκιμών και παρηγορητικής χρήσης (compassionate 
use) 

ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΕΙΣ

1. Δεν υπάρχει εγκεκριμένη θεραπεία

2. Δεν είναι δυνατή η άμεση έναρξη κλινικών δοκιμών

3. Υπάρχουν δεδομένα από έρευνες σε ζώα ή εργαστηριακές έρευνες που υποστηρίζουν την 

αποτελεσματικότητα και ασφάλεια της παρέμβασης

4. Η εφαρμογή της παρέμβασης εχει προταθεί  από αρμόδια αρχή  βάσει ευνοϊκής εκτίμησης 

κινδύνου/οφέλους και εγκριθεί  από αρμόδια Επιτροπή ερευνητικής δεοντολογίας 

5. Υπάρχουν διαθέσιμοι πόροι για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου

6. Έχει ληφθεί η συγκατάθεση του ασθενή

7. Η επείγουσα παρέμβαση ελέγχεται και τα αποτελέσματα καταγράφονται και 

διαμοιράζονται με κατάλληλο τρόπο

Ηθική βάση: η αρχή της αυτονομίας και η αρχή της ωφέλειας 

Επιστημονική βάση: έγκριση από επιστημονική επιτροπή 



Κανονιστικές πηγές  ως έμμεση βάση για το καθήκον διεξαγωγής έρευνας σε μία πανδημία 

➢ International Health Regulation: συλλογή επιστημονικών πληροφοριών 

ανάγκη ύπαρξης επιστημονικών ενδείξεων για εμβολια κλπ

για μέτρα ΔΥ

➢ Διεθνές Δίκαιο Καταστροφών

- PHEIC= Public Health Emergencies of International Concern («exceptional”)

- The Sendai Framework for Disaster Risk Reduction 2015-2030 – Στρατηγική διαχείρισης 

κρισεων

3η Παγκόσμια Διάσκεψη για τη Μείωση του Κινδύνου Καταστροφών

➢ Ανθρώπινο  Δικαίωμα στην υγεία

Γενικό Σχολιο 14, παρα. 36  - καθηκον των κρατων για διενέργεια έρευνας 





Solidarity – αλληλεγγύη συνεργασία, αντιμετώπιση από 
κοινού, αμοιβαιότητα, ανάγκες 
των άλλων

θεραπευτικά μέσα, εμβόλια, 
συμμετοχή στην έρευνα, 
προτεραιότητα στους ευάλωτους

Equal moral respect –
ισότιμος σεβασμός

σεβασμός αξιοπρέπειας και 
ανθρωπιάς 

συμμετοχή των πληθυσμών που 
πλήττονται περισσότερο, παροχή 
πληροφοριών, συμμετοχή στη 
λήψη αποφάσεων

Equity – ισοτιμία και 
δικαιοσύνη

ισότιμη μεταχείριση ατόμων επιλογή συμμετεχόντων
Πρόσβαση στη θεραπεια
Δικαιολογημένος αποκλεισμός

Autonomy -aυτονομία Αυτονομία επιλογών 
επαγγελματική υποχρέωση

Συγκατάθεση 
Εμπιστευτικότητα 

Vulnerability Eυαλωτότητα Πρόσθετες ηθικές υποχρεώσεις 
σεβασμού 

Συμμετοχή στην έρευνα 
Άμβλυνση αρνητικών επιπτώσεων

Trust – Eμπιστοσύνη και 
φερεγγυότητα 
(trustworthiness)

στο ρολο των λειτουργων
υγείας/ερευνητών

αξιολογηση από RECs
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Υποθεση Nancy Olivieri



36

Υποθεση: The Willowbrook
hepatitis studies 

1949: Διάγνωση ηπατίτιδας

1954: Έρευνες Krugman – Ηπατίτιδα  (5200 τρόφιμοι –3800 = ΔΝ < 20)

1956: 800 παιδιά στην ειδική μονάδα του Krugman

Πίεση γονέων για συγκατάθεση

Aμφισβήτηση της εγκυρότητας συμμετοχής αυτών των παιδιών στην έρευνα

• Ίση και άνιση μεταχείριση ατόμων

• Ελάχιστες υποχρεώσεις του ατόμου προς την κοινωνία

• Ρόλος συγκατάθεσης

• Κανόνας της δίκαιης ευκαιρίας:  (the “fair opportunity rule”) 

φύλο - φυλή - θρησκεία - δείκτης νοημοσύνης - κοινωνική τάξη

Beauchamp and Childress: Principles of Biomedical Ethics



Τhe Tuskegee Syphilis Study

“Untreated Syphilis in the male Negro”
(Alabama, USA 1929-1972)

Δείγμα: 600 μαύροι άνδρες 25-60 ΕΤΩΝ 

- 399 ασθενείς με σύφιλη

- 201 ομάδα ελέγχου 

(“bad blood”: an umbrella term for syphilis, anemia and fatigue)

1972: Ad hoc Eπιτροπή της Υπηρεσίας Υγείας, Εκπαίδευσης και Πρόνοιας των ΗΠΑ
1974: Ο Πρόεδρος Nixon -> National Research Act →National Commission for the protection of

human subjects of Biomedical and Behavioral research
1979:The Belmont Report: respect for persons, beneficence and justice
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To κληροδοτημα της Tuskegee… 

- The Belmont Report 
- AIDS και απολογια του Clinton 
- Covid-19

• Δίκες της Νυρεμβέργης –Β’ ΠΠ

• 1947:Κωδικας της Νυρεμβέργης

• 1972: The Tuskegee Syphilis Study 

• 1974: National Research Act →

• Nixon: National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research 
(=National Commission) →

• 1979: The Belmont Report (Smithsonian Institute’s Belmont Conference Center)  →

➢ σεβασμός για τα  άτομα

➢ ωφέλεια 

➢ δικαιοσύνη 

Hastings center Report 2023 → 2023:   →



Νεα ζητήματα ….

→ Κλινικές δοκιμές-πειραματικός/ σχεδιασμος με στοχο την αποτελεσματικοτητα

→ Real World Data (ηδη από το 1967 ) ηλ φακελλοι, τιμολογια, αποδείξεις, μητρώα προιοντων,  ενδυτες 
συσκευες (Wearables), αισθητήρες (Sensors) 

…
→ Real World Data Studies : 

• Υπερβαίνουν το αυστηρό πρωτόκολλο μιας κλινικής δοκιμής – με στοχο την  αναδρομική μέτρηση ή την 

προοπτική ανάδειξη του οφέλους ενός φαρμάκου σε περιβαλλον πραγματικού κόσμου και όχι μόνον στο 

περιβάλλον της κλινικής  δοκιμής 

• Για  γενικά καλύτερη  ποιότητα ζωής ασθενών 

• Συνδέονται (όχι παντα με χρήση Big Data

• Zητήματα συγκατάθεσης συλλογής 

• Zητήματα πρόσβασης 

• Προστασία προσωπικών δεδομένων-

• Έλλειψη  εμπειρίας/εκπαίδευσης/γνώσης στη  διαχειριση νομικών ηθικών ζητηματων -πολυπλοκο τοπιο 

• Έγκριση από Επιτροπές Ερευνητικής Δεοντολογίας ??? Στόχος? 

• Χρήση
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Νεα ζητηματα: Συμμετοχή των Πολιτών (citizen’s participation in research)

Αρθρο 15 Διεθνούς Συμφωνου για τα Οικονομικά, Κοινωνικά και Πολιτισμικά Δικαιώματα 

1. Τα Συμβαλλόμενα Κράτη αναγνωρίζουν σε όλους το δικαίωμα :

…. να ωφελούνται από την επιστημονική πρόοδο και τις εφαρμογές της, 

3. Τα Συμβαλλόμενα Κράτη αναλαμβάνουν την υποχρέωση να σεβαστούν την απαραίτητη ελευθερία στις 
επιστημονικές έρευνες και δημιουργικές δραστηριότητες. 

Μορφες συμμετοχής:

(α) crowd-sourced participation σε επιστημονικά προγραμματα με παροχη δεδομένων, παρατήρησης κλπ

(β) συμμετοχή στη χρηματοδότηση και στη διαμόρφωση ερευνητικής ατζεντας

(γ) συνεργασία 
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(Νεα) ζητήματα -Βιοτραπεζες (βιο αποθετήρια, βιοαποθήκευση ) και έρευνα (ποικιλια ορισμων από ΟΟΣΑ, 
ΕΕ, 
ISBER

→Μεγάλες οργανωμένες συλλογές βιολογικού υλικού, σχετιζόμενων δεδομένων και πληροφοριών για τις 
ανάγκες της έρευνας και της ιατρικής ακριβείας
- που επιτρέπουν την έρευνα και ανακαλυψη βιοδεικτών για παθολογικές καταστάσεις
- τη διαμόρφωση νέων θεραπευτικών στόχων 
- την αξιολόγηση τους  σε δείγματα ασθενών και υγιών εθελοντών

→ επιστημη – τεχνολογία- επιχειρηματικότητα μελέτες 

→ Διαφορετικές κατηγορίες: συγκεκριμενα νοσηματα, γενεαλογικές μελέτες, επιδημιολογικές έρευνες , 
κλινικές
Τραπεζες ιστων, αιματος, κυτταρων, οργανοειδών (Organoids) = τεχνητη οργανωμενη ομαδα κυτταρων

→ Διαχείριση – management  - software 

→ Ψηφιακές βιοτραπεζες: εργαλεια ΑΙ που επιτρέπουν  πολύπλοκες αναλύσεις και μετα-αναλυσεις 
παράγουν πολύπλοκα μεταδεδομενα  που βοηθούν στην κατανομή ασθενών σε διαφορετικά προφιλ  και  
εξατομικευμένες θεραπειες 



Νέα ζητήματα στην έρευνα: Οργανοειδή (Organoids) 

• Mini-οργανα με 3D κυτταρική δομη και ικανότητα αυτό-οργανωσης

• Προέλευση από εμβρυικα βλαστοκύτταρα

• επαγόμενα βλαστικά κύτταρα (IPSCs)

• Διατηρούνται απεριόριστα 

• Φυλασσονται και λειτουργουν ως ζώσες βιοτραπεζες

• Πολλές χρήσεις: δοκιμες φαρμακευτικών ουσιών, ιατρική ακριβείας, μοντέλα ανάπτυξης οργάνων, 
αντικατασταση ζωων

Ηθικά ζητήματα : 

• συγκατάθεση για έρευνα;

• Μπορούν να αναπτύξουν ανθρώπινες ιδιότητες 

• Κυριότητα; 

• Αισθάνονται πόνο; 
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Νέα ζητήματα στην έρευνα: γενετικη μηχανική σε ανθρωπινους γαμέτες και 
εμβρυα 

• Ειναι αποδεκτο σημερα?

• CRISPR-Cas 9 απλη οικονομικη μέθοδος

• αλλα

• Εκτοπα ρήγματα

• Σημερα moratorium

Συμβαση Oviedo Ar 13:  ναι σε σωματικα κυττρα

Όχι σε αναπαραγωγικά 

ΧΡΕΙΑΖΕΤΑΙ ΑΛΛΑΓΗ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 13 της Συμβασης τοu Oviedo?

Ζητηματα ηθικης εμβρυου- εν δυναμει άνθρωπος

Ζητήματα ευγονικής

Ζητήματα ασφαλειας
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J. Bronowski (1908-1974)

«The common sense of science» -1951

«...αυτοί που πιστεύουν ότι η επιστήμη είναι 

ηθικά ουδέτερη, συγχέουν τα ευρήματα της 

επιστήμης με την επιστημονική 

δραστηριότητα».

• 2 πολιτισμοί: επιστήμη και τέχνη
(μαθηματικός, ζωγράφος, εκδότης 
λογοτεχνικού περιοδικού)

• 3 κεντρικές ιδέες

- τάξη (order)

- αιτία (causation)

- τύχη (chance)

http://en.wikipedia.org/wiki/Image:Bronowski.jpg
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