
Η ιατρική έρευνα στους ανθρώπους περιλαμβάνει
την ανάλυση βιολογικών δειγμάτων, καθώς επίσης επι-
δημιολογικές μελέτες συμπεριφοράς και τις γνωστές
κλινικές έρευνες που περιλαμβάνουν την αξιολόγηση
φαρμάκων, εμβολίων, ιατρικών συσκευών και επεμβα-
τικών μεθόδων. Πρόσφατα προστέθηκαν και οι εφαρ-
μογές κυτταρικών και γονιδιακών θεραπειών. 

Το 1947, στη δίκη της Νυρεμβέργης, οι Γερμανοί για-
τροί κατηγορήθηκαν για τους πειραματισμούς τους σε
κρατούμενους σε στρατόπεδα συγκέντρωσης και οι
σύμμαχοι δημιούργησαν τον κώδικα της Νυρεμβέρ-
γης1, με έμφαση στην εθελοντική συναίνεση των ατό-
μων που συμμετέχουν στην έρευνα και την ενημέρωσή
τους για τους πιθανούς κινδύνους και οφέλη (εικ. 1).

Εικόνα 1

Η διακήρυξη του Ελσίνκι το 1964, καθιέρωσε οδη-
γίες για την ιατρική έρευνα με έλεγχο των πρωτοκόλ-
λων και με προηγούμενη εφαρμογή τους στο
εργαστήριο και στα πειραματόζωα.

Είναι γεγονός ότι στα προηγούμενα χρόνια οι έρευ-
νες διεξάγονταν, χωρίς ενημέρωση των συμμετεχόντων
για τους κινδύνους.

ΤΟ 1965-1966 ένας άγγλος αναισθησιολόγος, ο Henry
K. Beecher ασχολήθηκε με το θέμα αυτό. Ανέφερε 22
δημοσιευμένες ιατρικές έρευνες, στις οποίες συμμετεί-
χαν άτομα χωρίς αναμενόμενο όφελος από τη συμμε-
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τοχή τους στους πειραματισμούς. Ο Beecher πίστευε ότι
η υπογραφή μιας απλής συναίνεσης δεν ήταν αρκετή,
δεδομένου ότι μία «πραγματική» συναίνεση δεν μπο-
ρούσε εύκολα να ληφθεί από τα άτομα αυτά και εργά-
στηκε για τη δημιουργία κανόνων για τη λήψη αυτής
της συναίνεσης και τη δημιουργία ειδικών επιτροπών,
για τον έλεγχο των πρωτοκόλλων.2,3,4,5

Έτσι λοιπόν, συχνά στο παρελθόν, συμμετείχαν στις
έρευνες άνθρωποι χωρίς πραγματική γνώση για τους
κινδύνους και τα οφέλη της συμμετοχής τους, όπως για
παράδειγμα μία έρευνα στην οποία γινόταν έγχυση
καρκινικών κυττάρων, χωρίς να το γνωρίζουν οι συμ-
μετέχοντες.

Υπάρχουν πολλά τέτοια παραδείγματα στη βιβλιο-
γραφία. Στη διάρκεια του Β’ παγκοσμίου πολέμου,
στην Ιαπωνία, δοκιμάστηκαν βιολογικά και χημικά
όπλα σε φυλακισμένους και σε αιχμάλωτους πολέμου6

(εικ. 2). 

Εικόνα 2

Την ίδια εποχή (1946), στη Γουατεμάλα, ερευνητές
έκαναν πειράματα σε περίπου 1500 ασθενείς ενός ψυ-
χιατρικού νοσοκομείου με ενέσεις γονόρροιας και σύ-
φιλης.7

Κατά τον 19ο αιώνα, στις ΗΠΑ, έγιναν πολλά πειρά-
ματα σε ανθρώπους, τα οποία αργότερα αποδείχθηκε
ότι έγιναν χωρίς τη γνώση και τη συναίνεση των ασθε-
νών που συμμετείχαν σε αυτές. Τα πειράματα αυτά πε-
ριελάμβαναν έκθεση σε βιολογικά και χημικά όπλα,
τοξικά και ραδιενεργά χημικά και πολλές φορές περιε-
λάμβαναν άτομα καθυστερημένα, φτωχά, φυλετικές
μειονότητες ακόμη και παιδιά.

Δεδομένου του γεγονότος ότι πολλές εταιρίες κά-
νουν τις έρευνες τους στην Ινδία η χώρα αυτή καθιέ-

ρωσε ένα νόμο με τον οποίο οι εταιρίες αυτές υποχρε-
ούνται να έχουν πιστοποιήσει την ασφάλεια της έρευ-
νας στις δικές τους χώρες, πριν δοκιμασθούν τα
προϊόντα τους (φάρμακα κτλ) στην ίδια8 (εικ. 3).

Εικόνα 3. Ινδία.

Σε μία έρευνα στη Νιγηρία σχετική με φάρμακο κατά
της μηνιγγίτιδας 11 παιδιά πέθαναν και 200 οδηγήθη-
καν σε αναπηρία.9,10

Σε άλλη έρευνα στη Zimbabwe το 1994, που αφο-
ρούσε στη δοκιμή ενός φαρμάκου σε HIV-positive ασθε-
νείς, συμπεριλήφθηκαν 17000 γυναίκες, μισές από τις
οποίες έπαιρναν το συγκεκριμένο υπό δοκιμή φάρμακο
και οι μισές placebo. Η έρευνα αφορούσε στην πρό-
ληψη της μετάδοσης της νόσου κατά τον τοκετό. 1000
νεογέννητα μολύνθηκαν, ενώ αυτό θα μπορούσε ενδε-
χομένως να αποφευχθεί, εάν οι γυναίκες αυτές θερα-
πευόταν με ένα από τα γνωστά αποτελεσματικά
φάρμακα της εποχής εκείνης11 (εικ. 4).

Εικόνα 4. Γυναίκες της Ζιμπάμπουε.
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Είναι επίσης γνωστή η ιστορία της Θαλιδομίδης στη
Δ. Ευρώπη το 1950. Το φάρμακο βγήκε σε κυκλοφορία
σαν υπνωτικό χάπι και οδήγησε στη γέννηση 12000 παι-
διών με ανωμαλίες από τη χρήση του φαρμάκου, κατά
τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. 

Από το 1962, στις ΗΠΑ, έγιναν αλλαγές στη νομοθε-
σία με πιο αυστηρούς όρους και όλα τα φάρμακα
έπρεπε να έχουν την έγκριση του FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION (FDA) πριν από την κυκλοφορία
τους και τέθηκαν κανόνες και προϋποθέσεις για τη συ-
ναίνεση των ασθενών. 

Φυσικά και η Ευρωπαϊκή Ένωση δεν έμεινε αδρα-
νής. Οι ηθικοί κανόνες στις επιστημονικές έρευνες,
είναι υψίστης σημασίας. Επαγγελματικές και ακαδη-
μαϊκές επιστημονικές κοινότητες, έχουν δώσει σχετικές
οδηγίες για την διεύρυνση των κανόνων τις ιατρικής
έρευνας. Οι υπουργοί του συμβουλίου της Ευρώπης το
1996, προσάρμοσαν τη σύμβαση για τα ανθρώπινα δι-
καιώματα και την βιοϊατρική (σύμβαση του OVIEDO)
για την εφαρμογή των κανόνων της προστασίας των
ανθρωπίνων δικαιωμάτων και στην έρευνα που διεξά-
γεται στις χώρες μέλη του συμβουλίου της Ευρώ-
πης.12,13,14 Είναι προφανές ότι τα ανθρώπινα
δικαιώματα και οι ηθικοί κανόνες στην ιατρική έρευνα,
πρέπει να συμβαδίζουν. Το πρόσθετο πρωτόκολλο που
αφορά στις βιοϊτρικές έρευνες υπογράφηκε από τα πε-
ρισσότερα μέλη του συμβουλίου της Ευρώπης και πε-
ριλαμβάνει ειδικούς κανόνες για το ρόλο των
επιτροπών βιοηθικής, τους όρους για τη λήψη της συ-
ναίνεσης των ατόμων για συμμετοχή στις έρευνες,
αλλά και για τους κανόνες που πρέπει να διέπουν το
δικαίωμα της πληροφόρησης και το ιατρικό
απόρρητο.15,16

Για να δείξει η Ευρωπαϊκή Ένωση το σεβασμό και
τη συμμόρφωση της προς τα ανθρώπινα δικαιώματα,
διαμόρφωσε τη δική της νομοθεσία (European Charter
of Fundamental Rights).17 Η νομοθεσία αυτή αναγνωρί-
ζει τα προσωρινά, τα δημόσια, τα πολιτικά και τα κοι-
νωνικά δικαιώματα των πολιτών αλλά περιλαμβάνει
και διάφορες αρχές, πολλές από τις οποίες είναι σχετι-
κές με την επιστημονική έρευνα.
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