Comitetele de etica a
cercetarii (CEC)

Introducere

Comitetele de etica a cercetarii (CEC) evalueaza
acceptabilitatea etica a unei activitati de cercetare inainte
de inscrierea participantilor in cadrul studiului respectiv.
In plus, CEC va examina anumite aspecte financiare si
stiintifice asociate.

Autoritatea, rolul si mandatul
Comitetelor de etica a cercetarii

Structura, statutul legal si functionarea CEC difera de la o
tara la alta. CEC sunt, in general, infiintate de autoritatile
guvernamentale sau de catre anumite institutii (cum ar fi
spitalele, institutele de cercetare sau universitatile).

In anumite cazuri, CEC pot fi infiintate de catre organizatii
private, insa poate fi necesar ca acestea sa poarte o
responsabilitate publica de un tip sau altul (asigurata, de
exemplu, prin acreditare). Nu exista dovezi semnificative care
sa indice ca nivelul de calitate al analizelor etice efectuate
de catre CEC private este diferit de cel al comitetelor
controlate de institutii sau organizatii ale statului.

CEC contribuie la asiqurarea bunastarii fizice, sigurantei si
protectiei participantilor la studiile de cercetare. In acest
scop, organizatorii unui studiu trebuie sa asigure efectuarea
unei analize etice si sa obtina o opinie favorabila inainte de
inceperea studiului; de asemenea, este necesara monitorizarea
permanenta a acestuia.
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Independenta CEC si a membrilor
comitetelor

CEC trebuie sa fie independente fata de sponsori, finantatori,
investigatori si orice influente nepotrivite (de ex. de natura
politica, institutionald, profesionald sau comerciald). In
acest mod, se asigura prioritatea interesului participantilor
la studiu in raport cu orice alte interese.

Asigurarea independentei CEC nu este o sarcina usoara. Aceasta
implica o stabilire corecta a responsabilitatilor (mai exact,
alocarea responsabilitatilor catre persoanele potrivite) si o
componenta echilibrata a comitetului (mai exact, asigurarea
implicarii wunei varietati corespunzatoare de persoane).
Membrii CEC nu trebuie sa aiba conflicte de interese sau, daca
acestea exista, trebuie gestionate si declarate corespunzator.
Este posibil ca membrii CEC care au conflicte de interese sa
nu poata participa la deciziile care privesc un anumit
protocol de studiu.

Componenta Si aspectele
operationale

Un CEC este compus, in mod normal, din membri care au,
impreuna, calificarile si experienta necesare pentru o analiza
corecta a aspectelor etice, stiintifice, medicale si
financiare ale unui studiu. In numeroase tari, este
obligatorie includerea unor membri din afara comunitatii
stiintifice. Membrii trebuie numiti pe o perioada determinata
de catre autoritatea recunoscuta, conform unei proceduri
stabilite. CEC poate decide sa invite experti care nu au
calitatea de membru al comitetului, pentru a oferi consultanta
privind un anumit proiect.



Constituirea legala a CEC si procedurile
de operare standard (POS)

CEC au obligatia de a se asigura ca procedurile scrise pe care
le utilizeaza respecta cerintele nationale, locale si/sau
institutionale, precum si propriile lor POS.

Criteriile si reglementarile aplicabile in anumite tari
specifica faptul ca procedurile de operare ale CEC trebuie sa
acopere:

= Modul de desfasurare a sedintelor

»Ce format trebuie sa adopte cererile de analiza a
propunerilor

= Modul de adoptare de catre CEC a deciziilor in timpul
sedintelor anuntate, inclusiv cvorumul minim (respectiv
numarul minim de persoane care trebuie sa participe si
sa voteze pentru ca o decizie sa fie valabila)

 Detaliile procesului analizei etice

= Interdictia inscrierii participantilor 1inainte de
emiterea de catre CEC a unei opinii favorabile privind
studiul

= Obligatia investigatorilor de a raporta cu promptitudine
catre CEC orice modificari semnificative ale
protocolului sau chestiuni legate de siguranta, inclusiv
evenimentele adverse (EA) grave si neprevazute.

Deliberarea etica si adoptarea
deciziilor

Deliberarea etica

Deliberarea etica se refera la considerarea atenta si
discutarea studiilor de cercetare si trebuie sa ia in calcul
principiile si valorile eticii de cercetare stiintifica
prevazute in cadrul criteriilor aplicabile la nivel local si



international. Toate documentele relevante pentru aceasta
analiza trebuie consultate de catre CEC inainte de discutie,
urmand ca fiecare membru sa isi aduca contributia, sa 1isi
utilizeze propria experienta si sa isi exprime propriul punct
de vedere in cadrul acesteia.

Adoptarea unei decizii

In mod ideal, CEC va ajunge la o opinie pe care toti membrii o
considera satisfacatoare din punct de vedere etic (un
consens). Aceasta decizie este valabila cu conditia de a fi
adoptata pe baza unei deliberari oneste, juste, bine informate
si care respecta POS.

Spre deosebire de consens, adoptarea prin vot a deciziilor
trebuie limitata la situatii exceptionale, deoarece votul
acorda prioritate numarului persoanelor care au o anumita
opinie, fara, insa, a lua in considerare rationamentele aflate
la baza opiniilor respective.

Dezacordul si abtinerea

Daca se ajunge la o decizie care nu este acceptata de catre
toti membrii, trebuie inregistrat numarul persoanelor care se
abtin (nu voteaza) sau isi exprima dezacordul (nu sunt de
acord cu decizia majoritatii).

Procesul echitabil

Procesul echitabil inseamna ca CEC vor actiona cu
impartialitate si vor adopta decizii numai in cadrul unor
sedinte anuntate, care Intrunesc cvorumul necesar. Numai
membrii care participa la deliberare pot participa si la
decizie; investigatorii si sponsorii trebuie sa aiba
oportunitatea de a se face auziti (desi acestia nu pot
participa la procesul de deliberare si decizie).

0 decizie (constand intr-o opinie favorabila sau negativa)



trebuie comunicata in scris solicitantului si autoritatilor
competente. CEC trebuie sa pastreze 1inregistrari
corespunzatoare ale deciziilor si POS si sa permita accesul la
acestea persoanelor indreptatite.

Monitorizarea ulterioara 2
cercetarilor aflate in curs

CEC reevalueaza studiile de cercetare aprobate la intervale
regulate, cu o frecventa care variaza de la un CEC la altul.
Aceasta va depinde de nivelul riscurilor la care sunt expusi
participantii la proiect. Ca parte a procesului permanent de
analiza, urmatoarele situatii pot necesita monitorizarea
ulterioara de catre CEC:

» Orice modificari semnificative ale protocolului, care
pot avea un impact substantial asupra sigurantei sau
integritatii fizice sau mentale a participantilor sau a
valorii stiintifice a studiului, daca este cazul,
insotite de o evaluare actualizata a riscurilor si
beneficiilor

 EA neprevazute sau EA grave asociate desfasurarii
studiului sau produsului studiat

Obiectivul continuarili analizel etice

Scopul continuarii analizei este de a determina daca
cercetarea are loc in conformitate cu protocolul aprobat. Daca
raportul dintre riscuri si beneficii se modifica,
participantii trebuie sa fie informati in privinta modificarii
respective si trebuie sa li se solicite din nou consimtaméantul
cu privire la participarea la studiu. Acestia se pot, de
asemenea, retrage din cadrul studiului.

Deciziile CEC din timpul continuarii



analizeil

Daca se descopera elemente inacceptabile in timpul
monitorizarii ulterioare, opinia etica favorabila poate fi
suspendata sau retrasa pana la furnizarea si analiza unor
informatii suplimentare. Poate fi necesar ca noile informatii
sa fie comunicat participantilor pentru a se asigura decizia
informata a acestora privind continuarea implicarii in studiul
respectiv. CEC poate solicita modificari ale protocolului sau
ale Formularului de consimtamant informat, care vor implica
re-aprobarea protocolului si furnizarea sau refuzarea
ulterioara a consimtamantului din partea participantilor.

Responsabilitatea

Un CEC trebuie sa demonstreze faptul ca este responsabil fata
de cercetatori si publicul larg si ca raspunde in fata
autoritatii constitutive, indiferent daca aceasta este un
guvern, o autoritate institutionala sau o organizatie privata.
Un CEC trebuie sa promoveze transparenta activitatilor si
deciziilor sale, inclusiv 1iIn ceea ce priveste anuntarea
oficiala a sedintelor.

Ce studii de cercetare necesita
evaluare etica?

Toate studiile de cercetare care implica oameni trebuie
evaluate de catre un CEC inainte de 1inscrierea oricaror
potentiali participanti. Acest lucru se aplica si cercetarilor
efectuate asupra informatiilor personale (de ex. a fiselor
medicale) sau care utilizeaza tesuturi umane si material
genetic. Cercetarile efectuate asupra gametilor (sperma si
ovulele), embrionilor si tesuturilor fetale umane necesita, de
asemenea, 0 analiza etica prealabila, in plus fata de alte
cerinte (a se vedea mali jos sectiunea privind cazurile
speciale).



Anumite studii de cercetare pot fi eligibile pentru scutirea
de analiza etica, de exemplu daca nu exista niciun risc
previzibil de disconfort sau efecte negative sau daca studiile
implica doar simpla inconvenienta pentru participanti (risc
neglijabil). Acesta este si cazul cercetarilor care implica
utilizarea unor colectii de date sau inregistrari existente
care contin numai date anonime privitoare la oameni (de ex.
evidente publice, arhive sau publicatii).

Cazuri speciale

Studiile clinice reprezinta un tip de cercetare care implica
cerinte suplimentare. De exemplu, 1in Europa, sponsorii
studiilor clinice ale medicamentelor trebuie sa primeasca
aprobarea autoritatii nationale competente si o opinie
favorabila din partea CEC inainte de inceperea unui studiu.

Cercetarile care implica materiale reproductive umane (de ex.
celule stem, gameti, embrioni) necesita analiza unui comitet
national de supraveghere in plus fata de CEC.

Aspectele etice

Cercetarile care nu au o baza stiintifica solida nu sunt
acceptabile din punct de vedere etic. Aceasta deoarece
participantii ar fi expusi la dificultatile si potentialele
pericole implicate de cercetare fara posibilitatea de a obtine
beneficii pentru participanti si/sau societate. Prin urmare,
CEC trebuie sa se asigure ca o evaluare stiintifica
corespunzatoare a avut loc. Daca cercetarea nu trece de
evaluarea stiintifica, aceasta trebuie sa primeasca, de
asemenea, 0 opinie etica negativa.

Nivelurile de evaluare

CEC pot aborda evaluarea etica in mod proportional: cu cat
dificultatile implicate de cercetare pentru participanti sunt
mai mari, cu atat analiza va fi mai cuprinzatoare. 0 evaluare



poate fi efectuata de catre intregul CEC sau de catre un sub-
comitet (analiza expeditiva). Analiza expeditiva este permisa
de catre anumite CEC pentru studiile de cercetare care implica
dificultati minime pentru participanti (de exemplu, daca
riscurile preconizate pentru cercetare sunt mai mici decat
cele intalnite in mod obisnuit in viata de zi cu zi sau in
examinarile medicale, stomatologice sau psihologice de
rutina).

POS pentru analiza expeditiva a studiilor de cercetare trebuie
sa specifice:

» natura cererilor;

= amendamentele si alte consideratii;

cerintele de cvorum;

obligatia (sau lipsa acesteia) ca opinia obtinuta sa fie
confirmata de catre intregul comitet.

Analiza etica a cercetarilor efectuate
prin colaborare internationala

Cercetarile efectuate prin colaborare internationala, de
exemplu studiile desfasurate in mai multe centre, pot necesita
evaluari etice in fiecare dintre tarile implicate.

Indiferent de locul de desfasurare a cercetarilor, UE impune

ca acestea sa respecte principiile Declaratiei de la Helsinki'
daca urmeaza a fi efectuate in vederea obtinerii autorizatiei
de punere pe piata in UE.

Documentele supuse analizel etice

Date fiind diferentele dintre proiectele de cercetare si
evolutia in timp a practicilor de evaluare etica, este dificil
de stabilit o lista definitiva de documente de care CEC are
nevoie pentru a efectua o evaluare completa. Prin urmare, un
CEC poate solicita orice document pe care il considera



important.?

Dezvaluirea informatiilor catre
potentialii participanti

Potentialii participanti trebuie sa fie complet informati in
privinta tuturor aspectelor studiului, inclusiv obiectivele si
metodele acestuia, sursele de finantare, 1identitatea
cercetatorilor si sponsorilor, beneficiile anticipate si
potentialele riscuri. Participantii vor primi o invitatie
oficiala de a participa la studiu si vor fi informati in
privinta dreptului de a refuza participarea sau de a 1si
retrage consimtamantul in orice moment, fara represalii.
Trebuie evidentiate toate masurile adoptate pentru respectarea
dreptului la viata privata al participantilor. Trebuie
indicata adresa unei persoane care poate fi contactata in
orice moment pentru solicitarea de informatii, impreuna cu
asigurarea ca, in cazul in care procedurile de cercetare
afecteaza sanatatea participantilor, acestia vor avea acces la
tratament gratuit (si compensatii financiare in caz de
afectare permanenta a functiilor corpului, dizabilitate sau
handicap). Participantii vor primi, de asemenea, informatii
privind tipul compensatiilor pe care le vor primi in schimbul
participarii la studiu (daca este cazul).

Instructiuni detaliate privind formatul cererilor si
documentele care trebuie furnizate impreuna cu cererile
inaintate comitetelor etice in vederea obtinerii unei opinii
privind un studiu clinic asupra produselor medicinale de uz
uman.

Resurse suplimentare

» European Commission (2006). Detailed guidance on the
application format and documentation to be submitted 1in
an application for an Ethics Committee opinion on the



clinical trial on medicinal products for human use.
Brussels: European Commission. Retrieved 12 July, 2021,
from:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eu
dralex/vol-10/12 ec guideline 20060216 en.pdf
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