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ЗВІТ

про роботу Комітету з біоетики 

при Президії Національної Академії Медичних Наук України

за 2013 рік

Як і в попередні роки основним завданням в роботі Комітету з біоетики була координація заходів по впровадженню етичних принципів в діяльність наукових установ та лікувальних закладів НАМН України.

У звітному році основна увага та зусилля Комітету і надалі були скеровані на контроль за дотриманням етичних стандартів в наукових дослідженнях з залученням людини, а також на виконання Наказу МОЗ України № 523 від 12.07.2012 р. про “Порядок проведення клінічних випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань” та згідно нової редакції Типового положення про Комісії з питань етики. В Установах НАМН України у звітному році значна робота була скерована на впровадження та реалізацію зазначених документів. В зв’язку з цим в 2013 році протоколів міжнародних багатоцентрових клінічних випробувань нових лікарських засобів.  

У всіх установах НАМН України затверджено нові Положення про комітет (комісії) з біоетики та проведено ротацію членів складу комітетів. 

Склад Комітету при Президії НАМН України та його Правління у звітньому році змін не зазнав. Комітет систематично проводив роботу по забезпеченню в усіх підвідомчих установах обов’язкового проходження попередньої біоетичної експертизи науково-дослідних та дисертаційних робіт, що планувалися, перед їх затвердженням Вченими Радами, а також експертизи протоколів клінічних випробувань лікарських засобів. За звітний рік через етичну експертизу пройшли усі 100 % поданих матеріалів, жодні з яких не були відхилені, і лише 3 % були повернені для доопрацювання. 

Основною причиною необхідності доопрацювання були недоліки у формулюванні поінформованої згоди, а саме: виклад тексту професійною мовою, перевантаження термінами незрозумілими не фахівцям, недостатнє висвітлення можливих ризиків та конкретної користі для хворого від  участі у дослідженні.

На початку 2014 року опрацьовано усі звіти (за 2013 рік) регіональних та столичних наукових медичних установ НАМН України про роботу їх Комітетів з медичної етики. 
Як позитивний факт слід відзначити, що практично усі з 36 установ НАМНУ за 2013 рік подали детальні звіти про роботу Комітетів. Повноцінно висвітили роботу Комітети таких державних установ: ДУ «Науковий Центр радіаційної медицини», ДУ «Інститут геронтології», ДУ «Інститут медицини праці», ДУ «Інститут гематології та трансфузіології», ДУ «Інститут проблем ендокринної патології ім. В.Я. Данилевського», ДУ «Інститут медичної радіології ім. С. П. Григор’єва», ДУ «Інститут педіатрії, акушерства та гінекології».

Надто стислими представили звіти Харківський інститут неврології, психіатрії та наркології, Харківський інститут загальної і невідкладної хірургії, Інститут невідкладної і відновної хірургії ім. В.Гусака, Інститут епідеміології та інфекційних хвороб ім. Л.В. Громашевського, Інститут очних хвороб і тканинної терапії ім. В.Філатова, Інститут ендокринології і обміну речовин ім. В.П. Комісаренко, Національний Інститут серцево-судинної хірургії ім. М. Амосова.

Згідно звітів, кількість засідань Комітетів за рік була в середньому – 8-10 засідань, коливаючись від 3 засідань в Інституті нейрохірургії ім. академіка А.П. Ромоданова, до 43 засідань в Національному науковому центрі «Інститут кардіології ім. М. Стражеско».
З існуючих в роботі Комітетів проблем найчастішими були відсутність окремого приміщення для роботи Комітетів, недостаток інформаційних, методичних матеріалів з питань роботи Комітетів та різних галузевих біоетичних проблем, зокрема матеріалів з проведення експертизи протоколів клінічних впроваджень.

Упродовж звітного року Комітет надавав консультації та методичну допомогу регіональним комітетам з медичних установ з питань, з якими зверталися керівники локальних Комітетів або керівники НДР. За звітній період таких звернень було більше 11.

В Комітети з біоетики установ НАМН, НАН та МОЗ України упродовж року розіслано кілька документів Комітету з біоетики Ради Європи (РЄ), зокрема Керівництво з проведення преімплантаційного генетичного тестування, з питань формування біобанків, рекомендації захисту  гідності та прав термінальних хворих. 

Члени Правління Комітету взяли участь в роботі ІІІ-го Всеукраїнського Конгресу з медичного та фармацевтичного права, біоетики і соціальної політики в квітні 2013 року.
 Члени комітету з біоетики при Президії НАМН України, співробітники установ академії, зокрема голови їх етичних комітетів, прийняли активну участь у підготовці та проведенні П’ятого національного конгресу з біоетики  (вересень 2013 р., м. Київ). Так, академіки Ю.І. Кундієв, В.М. Запорожан, Л.А. Пиріг, Ю.Г. Антипкін, О.Г. Резніков,               В.Ф. Москаленко, В.І. Цимбалюк були модераторами пленарних та секційних засідань конгресу, на яких було розглянуто пріоритетні  етичні  питання, що стосуються медицини, наук про життя і пов’язаних з ними технологій.  

 На конгресі було підбито підсумок розвитку біоетики за період від проведення першого конгресу (2001 р.) і до теперішнього часу, охарактеризовано роль етики та моралі на сучасному етапі розвитку не лише медичної та біологічної науки, але і розвитку охорони здоров’я  та розвитку українського суспільства в цілому. Цим питанням було присвячено доповідь на першій пленарній сесії виступ академіка Л.А. Пиріга.  У доповіді академіка В.М. Запорожана мова йшла про цивілізаційне значення біоетики в формуванні світогляду та у вирішенні сучасних моральних та біомедичних викліків. Оскільки головним об’єктом вивчення в біоетиці є моральні сторони взаємовідносин між медичним працівником, дослідником та пацієнтом, було підкреслено провідну роль біоетики у формуванні високого професіоналізму як дослідників, так і медичних працівників всіх рівнів. Було, зокрема, звернуто увагу, що подальше впровадження принципів деонтології у повсякденну роботу співробітників установ академії, як одного з найбільш важливих розділів біоетики, повинен бути одним з пріоритетних  локальних біоетичних комітетів.  Значна увага на конгресі була приділена питанням поєднання права і біоетики в охороні здоров’я, біоетичним проблемам випробування та використання медикаментозної терапії та хірургії у різних галузях практичної медицини, біоетичної відповідальності у розвитку трансплантації органів і тканин, використанні стовбурових клітин, різних аспектів перинатальної медицини, генетичного тестування, застосування новітніх репродуктивних технологій та ін. 

        Участь у роботі конгресу дала можливість співробітникам установ НАМН України не лише обмінятись думками з питань використання сучасних досягнень біоетики у різних галузях науки та медицини, але і намітити шляхи удосконалення роботи у цьому напрямі. 

Заступник Голови Комітету, професор Шкіряк-Нижник З.А., продовжує роботу в Комітеті з біоетики Ради Європи. У 2013 році брала участь у 2-х пленарних засіданнях Комітету з біоетики РЄ та міжнародній конференції з проблеми захисту ментально хворих. 
Як і в попередні роки Комітет співпрацює з Комітетом з питань біоетики при Президії НАН України. Члени Правління брали участь у засіданнях Комітету при Президії НАН України. 

        Згідно плану роботи комітету з біоетики при Президії НАМН України,  члена комітету було перевірено роботу з біотичної експертизи проектів НДР, та біомедичних досліджень з використаннями тварин у ДУ “Інститут фармакології та токсикології НАМН України”. Встановлено, що робота у цьому напрямку в Інституті організована у відповідності до сучасних вимог, рекомендацій та настанов щодо утримання, догляду та використанні при наукових дослідженнях лабораторних тварин. 

        За необхідності використання тварин при плануванні дослідів максимально зменшується кількість тварин шляхом активного використання клітинних культур для дослідження біоеквівалентності, комп’ютерне моделювання для прогнозування фармакологічних та токсикологічних характеристик потенційних лікарських засобів, використання спільних контрольних груп та ін. Суттєво покращити дотримання принципів етичного поводження з тваринами дозволило введення стандартних операційних процедур (СОП) при проведення експериментів, при створенні та затвердженні яких враховані сучасні вимоги до роботи з лабораторними тваринами. 

        За дорученням керівництва Академії комітетом з біоетики  проведена експертиза ряду матеріалів, які надійшли до Президента академії, зокрема:

· Резолюції другого Всеукраїнського конгресу з медичного права, біоетики і соціальної політики;

· Наказу МОЗ України “Порядок ввезення на територію України незареєстрованих лікарських засобів, стандартних зразків, реагентів, ввезення і вивезення зразків біологічного матеріалу та супутніх матеріалів, призначених для проведення доклінічних, клінічних випробувань і наукових досліджень“ та ін..

Весь об’єм робіт, передбачених планом 2013 року Комітетом виконаний. Система біомедичної експертизи НДР впроваджена в усіх установах і удосконалюється. Передбачається, що в поточному 2014 році окрім роботи з біомедичної експертизи значна увага має бути приділена питанням покращення деонтології в науковій та лікарській практиці.

У 2013 році Комітет і надалі значну увагу приділятиме удосконаленню, широкому ознайомленню громадськості та науковців з актуальних питань біомедичної етики,  проведенню тренінгів з членами регіональних  етичних комітетів з основних організаційних та процедурних питань етичної експертизи, інформуванню регіональних комітетів про поточні міжнародні та національні  документи з проблеми. Вкрай важливо знайти можливості ввести в склад кожного Комітету з медичної етики 0,25 ставки посади секретаря Комітету, а також виділення постійного приміщення для засідань Комітетів на місцях.

Заступник голови комітету,
д.мед.наук







З.А. Шкіряк-Нижник
Вчений секретар Комітету,
д.мед.наук, професор 
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