Bioetica lezione 3
Scienza:fatti,conoscenza
Etica:valori,comportamenti

Medicina:fusione necessaria fra questioni di fatto e di valori

La medicina scientifica è una scienza incerta basata sull’evidenza che dà risposte alivello di popolazione.Rapporto medico-malato basato sul Codice Ippocratico :il dovere del medico è fare il bene del paziente e il dovere di questo è accettarlo poiché il primo è l unico interprete autorizzato della malattia mentre il secondo nn ha conoscenze e autorità morale per contrastarlo(atteggiamento paternalistico). XXsecolo: le specializzazioni frammentano conoscenze e responsabilità mediche. Il paziente ha diritto all’ informazione per poter rifiutare la terapia e il medico si tutela da cause per responsabilità civili circa fallimenti in medicina.
1992 Comitato Nazionale per la Bioetica propone il documento “Informazione e consenso all’ atto medico” circa i problemi dell’ informazione e del rapporto medico_paziente che s allarga ad altre figure professionali,famiglia ecc. Nella ricerca biomedica clinica si cercano:

· la dimostrazione di efficacia

· la relazione casuale

· la prova “provata e misurata”.

Nella ricerca osservazionale il ricercatore osserva i fenomeni senza influenzarli per capire relazioni tra eventi tramite analisi statistica.

Vienna 1852:13% madri morte di parto

Inghilterra 1831-1843:600 donne su 10000 morte per febbre postparto,solo 10 su 10000 morte dopo parto a casa asistiti da ostetriche.

Il dottor Semmelweis raccoglie dati da osservazione e riscontra abbassamento tasso mortalità dopo lavaggio delle mani.
Ricerca biomedica clinica:s basa su studi interventistici secondo i quali il ricercatore assegna un trattamento in modo casuale per evitare errori e pregiudizi.

Randomizzazione:esperimenti su gruppi diversi con assegnazione casuale (in cieco) per la validità scientifica e la giustizia sotto profilo etico.

Problemi etici:conflitto fra diritto alla cura ed evoluzione medicina,tra randomizzazione e cura personalizzata.

Studio clinico su medicinali=studio sia su paziente sano che su volontario per:

· verifica di tossicità e sicurezza

· Verifica di efficacia

· Sorveglianza su reazioni avverse

Protezione dei diritti dell’ individuo garantita su 3 livelli:

1. livello tecnico in relazione ai farmaci

2. livello medico in relazione a contesto clinico

3. livello etico in relazione a principi etici.

Fase 1 sperimentazione: validazione di procedure in :
· Prevenzione:vaccini,profilassi……..

· Diagnosi:test in vitro,marker immagini

· Terapia:protesi

Processo di validazione su base scientifica,studi preclinici,studi clinici,fasi sperimentazione.

Agenzia italiana farmaco:

· Osservatorio per le sperimentazioni chimiche

· Registro comitati etici

· Registro sperimentazioni

Istituto superiore sanità

· Valutazione fase preclinica su animali per studio del meccanismo di azione,tossicità,farmacocinetica,efficacia,problemi etici autorizzati.

Fase 1 studio:studi nn terapeutici su volontari o pazienti sani(5-50)cn obiettivi:tossicità,farmacocinetica etollerabilità.

Fase 2:studi terapeutici su numero limitato pazienti malati con obiettivi:dimostrare l’attività del principio preposto .

2°,aperti,non comparativi,di dose finding

2b,controllati con placebo,randomizzati,ciechi.

Fase 3:studi estesi(100-3000)con durata 3 anni con obiettivi:dimostrare efficacia del farmaco e reazioni avverse. Condizioni studio simili a normali condizioni d’uso.

Fase 4:studi dopo entrata in uso del medicinale con obiettivi:migliorarlo e verificare effetti sulla mortalità.

Buona pratica clinica:requisiti etici e scientifici internazionali,vincolanti per sperimentazione clinica con esseri umani. Se rispettata garantisce tutela dei diritti,benessere soggetti,credibilità dei dati sperimentali.

EMEA-good clinical practice consolidated.Direttiva europea 2001/20/ce relativa ad applicazione buona pratica clinica.

Tutela garantita da:

· Valutazione rischi basata su risultati di sperimentazioni precliniche
· Controllo comitati etici

· Autorità competenti

· Norme sui dati personali

Necessità omogeneizzazione pratiche.15 luglio 1997 recepimento norma Buona Pratica.Decreto legislativo 24 giugno 2003=attuazione direttiva 2001/20/ce.

Nuove good clinical practices(gcp) prevedono:
· Presenza protocollo sperimentale elaborato con modalità precise

· Tutele e organi di tutela

· Obblighi per il ricercatore

· Obblighi per lo sponsor

· Sorveglianza su sperimentazioni

· Creazione database

· Sanzioni.

Tutele e organi di tutela:
· Procedure

· Responsabilità

· Documentazione

· Caratteristiche del consenso

· Assicurazione

· Comitati etici

· Ministero salute.

Decreto 25luglio 1997, International committee on harmonization da a comitati compito di verificare i protocolli per garanzia del rispetto dei diritti morali.Mutamento ruolo comitati etici da consultivi,luogo d dibattito pere tutela diritti,a organi di valutazione delle metodologie sperimentali e di autorizzazione della sperimentazione.Istituzionalizzazione italiana comitati cn decreto 27 aprile 1992 che regola sperimentazione medicinali e recepisce prime gcp.Compiti comitati:garanzia osservanza regole,tutela diritti d sicurezza e benessere individuo,valutazione giuridica ed etica,valutazioni vincolanti(organo autorizzativi),monitoraggio.Composizione comitati(normativa 1997):
1. almeno 5 membri

2. almeno 1 con interesse primario non scientifico

3. almeno 1 indipendente dall’ istituzione o centro sperimentazione 

18 marzo 1998 linee guida per il funzionamento dei comitati:comitato è un organismo indipendente,in una struttura sanitaria che ha come riferimento le dichiarazione di Helsinki , le norme del comitato nazionale d bioetica  e quelle di gcp. COMPOSIZIONE COMITATI 1998:

· 2 CHIMICI
· 1 BIOSTATICO

· 1 FARMACOLOGO

· 1 FARMACISTA DEL SERVIZIO FARMACEUTICO DELLE ISTITUZIONI D RICOERO O DELLA SPERIMENTAZIONE

· DIRETTORE SANOTARIO

· ESPERTO IN MATERIA GIURIDICA

· MEDICINA GENERALE E TERRITORIALE

· BIOETICA

· INFERMIERISTICO

· VOLONTARIO PER TUTELA PAZIENTI.

Nella sperimentazione c sono regimi particolari per:terapia genica,cellulare somatica,medicinali d origine bovina,sperimentazione con medicinali somministrati con dispositivi medici.

