Лекційне заняття №5
Тема: Принципи та правила біоетики та її викладання.
Мета: Сформувати у студентів системне розуміння основних принципів і правил біоетики, їхнього значення для захисту гідності та прав людини у сфері біомедицини й охорони здоров’я; ознайомити з міжнародними документами, що регулюють етичні норми медичних і наукових досліджень; розкрити роль викладання біоетики у формуванні професійної відповідальності, етичного мислення та гуманістичного світогляду майбутніх фахівців.
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  Вступ.
1.1. Виникнення та розвиток біоетики як міждисциплінарної науки.
1.2. Біоетика як відповідь на виклики науково-технічного прогресу.
  Основні принципи біоетики.
2.1. Принцип автономії особистості.
2.2. Принцип «не нашкодь» (non-maleficence).
2.3. Принцип корисності (beneficence).
2.4. Принцип справедливості (justice).
2.5. Принцип гідності людини.
  Правила застосування біоетики в медицині та науці.
3.1. Інформована згода.
3.2. Оцінка ризиків і користі.
3.3. Конфіденційність і захист персональних даних.
3.4. Професійна компетентність медичних працівників.
3.5. Контроль і аудит етичних норм (комісії з біоетики).
  Міжнародні стандарти біоетики.
4.1. Декларація Хельсінкі: етичні принципи медичних досліджень із участю людини.
4.2. Конвенція Ов’єдо: права людини у сфері біомедицини.
4.3. Рекомендації ВООЗ: практичне впровадження етичних норм у клінічних дослідженнях і громадському здоров’ї.
4.4. Взаємозв’язок і значення міжнародних документів для сучасної біоетики.
  Викладання біоетики як складова професійної підготовки.
5.1. Мета і завдання навчання біоетики.
5.2. Методи викладання: кейс-стаді, дебати, рольові ігри, міждисциплінарний підхід.
5.3. Використання міжнародних стандартів і прикладів етичних дилем у навчальному процесі.

Біоетика – міждисциплінарна наука, що досліджує етичні, соціальні та правові аспекти застосування досягнень біомедицини, біотехнологій та охорони здоров’я. Вона виникла у другій половині ХХ століття як відповідь на стрімкий розвиток медичних технологій і необхідність регулювання ризиків для людини та суспільства.
Метою біоетики є формування етичних норм, що забезпечують безпеку, гідність та права людини у сфері біомедичних досліджень і практик.
1. Основні принципи біоетики
Етична система біоетики спирається на кілька фундаментальних принципів:
1. Принцип автономії
· Кожна людина має право на самостійне прийняття рішень щодо свого здоров’я та життя.
· Вимагає забезпечення **інформованої згоди** перед медичними процедурами.
2. Принцип “не нашкодь” (Non-maleficence)**
· Заборона завдавати шкоди пацієнту або учасникам досліджень.
· Передбачає ретельну оцінку ризиків і побічних ефектів.
3. Принцип корисності (Beneficence)
· Створення максимальної користі для пацієнта та суспільства.
· Вимагає оптимізації лікувальних і дослідницьких процедур.
4. Принцип справедливості (Justice)
· Рівний доступ до медичних ресурсів та технологій.
· Забезпечення соціальної справедливості, уникнення дискримінації.
5. Принцип гідності людини
· Людина розглядається як цінність сама по собі, а не лише як об’єкт дослідження чи лікування.
· Передбачає захист приватності, конфіденційності та прав пацієнта.
 2. Правила застосування біоетики
Правила біоетики базуються на принципах і спрямовані на практичне застосування:
1. Інформована згода
Пацієнт або учасник дослідження має повну інформацію про процедури, ризики та альтернативи.
2. Оцінка ризиків та користі
Перед застосуванням нових технологій оцінюються потенційні вигоди та загрози.
3. Конфіденційність та приватність
 Захист персональних даних та медичної інформації.
4. Професійна компетентність
Працівники охорони здоров’я повинні володіти необхідними знаннями та навичками для безпечного застосування технологій.
5. Контроль та аудит
Дотримання етичних норм перевіряють комісії з біоетики, внутрішні регулятори та міжнародні стандарти.
3. Викладання біоетики
Навчання біоетики спрямоване на формування у студентів:
· усвідомлення моральних та соціальних наслідків наукових і медичних рішень;
· уміння аналізувати етичні дилеми;
· здатності приймати відповідальні рішення у професійній діяльності.
Основні підходи у викладанні:
1. Кейс-стаді (Case study)
Аналіз реальних чи змодельованих ситуацій для розгляду етичних конфліктів.
2. Дискусії та дебати
Обговорення моральних аспектів, формування критичного мислення.
3. Міждисциплінарний підхід
Поєднання медицини, права, філософії, соціології та психології.
4. Симуляції та рольові ігри
Відпрацювання прийняття рішень у складних етичних ситуаціях.
5. Використання міжнародних стандартів
  Ознайомлення з Декларацією Хельсінкі, Конвенцією Ов’єдо та рекомендаціями ВООЗ.
Гельсінська декларація Всесвітньої медичної асоціації "Етичні принципи медичних досліджень за участю людини у якості об'єкта дослідження" 
Сучасна біоетика в медицині та наукових дослідженнях базується на міжнародних стандартах, які захищають права людини, здоров’я та гідність пацієнтів і учасників досліджень. До найважливіших документів належать:
1. Декларація Хельсінкі – етичні принципи медичних досліджень з участю людей.
2. Конвенція Ов’єдо – права людини та гідність у сфері біомедицини.
3. Рекомендації ВООЗ – практичні керівництва щодо проведення клінічних досліджень, медичної практики та громадського здоров’я.
1. Декларація Хельсінкі
1.1 Історія
Прийнята у 1964 році на 18-й Асамблеї Медичного товариства у Хельсінкі (Фінляндія).
Перегляди: 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008, 2013 роки.
Визначає міжнародні етичні принципи для медичних досліджень з участю людей.
1.2 Основні положення
1. Пріоритет благополуччя учасника над науковими або суспільними інтересами.
2. Інформована згода – добровільна участь, отримання повної інформації про дослідження, ризики та користь.
3. Конфіденційність – захист персональних даних учасників.
4. Наукова обґрунтованість – дослідження повинні мати потенційну користь і бути методологічно обґрунтовані.
5. Оцінка ризиків і користі – ризики повинні бути мінімізовані, а очікувана користь переважати шкоду.
1.3 Значення
Основний орієнтир для національних і міжнародних етичних комітетів.
Використовується при затвердженні клінічних досліджень та експериментів.
2. Конвенція Ов’єдо (Конвенція Ради Європи про права людини та біомедицину)
2.1 Історія
Прийнята 4 квітня 1997 року у французькому місті Ов’єдо.
Перший міжнародний документ, що об’єднав права людини і біомедичні стандарти.
2.2 Основні принципи
1. Принцип гідності людини – людське життя і гідність є абсолютною цінністю.
2. Принцип автономії – право людини на усвідомлене рішення щодо власного здоров’я і тіла.
3. Принцип інформованої згоди – добровільна участь у медичних процедурах та дослідженнях.
4. Принцип заборони дискримінації – всі люди мають рівні права незалежно від статі, раси, стану здоров’я.
5. Регулювання біомедичних технологій – контроль за генетичними дослідженнями, клінінговими технологіями, редагуванням геному.
2.3 Значення
Використовується як міжнародний стандарт для захисту прав людини в медицині.
Є нормативною базою для законодавства багатьох країн Європи та світу.
3. Рекомендації ВООЗ (Всесвітньої організації охорони здоров’я)
3.1 Основні напрями
1. Етичні стандарти клінічних досліджень – дотримання Декларації Хельсінкі, забезпечення безпеки та прав учасників.
2. Громадське здоров’я – етика вакцинації, профілактичних заходів та програм боротьби з епідеміями.
3. Біоетика і біобезпека – етичне використання біотехнологій, захист від біологічних ризиків.
4. Конфіденційність і управління даними– захист медичних і дослідницьких даних.
3.2 Значення
 Забезпечує практичні керівництва для лікарів, науковців, органів охорони здоров’я.
 Сприяє уніфікації міжнародних стандартів етики та безпеки.
Декларація Хельсінкі, Конвенція Ов’єдо та рекомендації ВООЗ формують базу сучасної біоетики і забезпечують захист прав людини у медицині та наукових дослідженнях.
Вони визначають етичні принципи: автономія, гідність, інформована згода, справедливість, мінімізація ризиків.
Знання і застосування цих документів є обов’язковим для всіх медичних працівників, науковців та біотехнологів.
Ключові тези для запам’ятовування:
Хельсінкі: етичні принципи клінічних досліджень, інформована згода, оцінка ризиків.
Ов’єдо: права людини у біомедицині, автономія, гідність, заборона дискримінації.
ВООЗ: практичні стандарти для медицини і громадського здоров’я.
Всі три документи взаємодоповнюють один одного, забезпечуючи комплексну біоетичну та правову основу.
4. Приклади етичних дилем у навчанні
· Редагування геному ембріонів та “дизайнерські діти”.
· Використання штучного інтелекту для постановки діагнозу.
· Розподіл обмежених медичних ресурсів (наприклад, у пандемії).
· Використання біобанків та персональних даних для досліджень.
Висновки
Біоетика формує основу для відповідальної практики у медицині та біотехнологіях. Її принципи забезпечують баланс між науковим прогресом та правами людини, безпекою та соціальною справедливістю. Викладання біоетики є ключовим елементом підготовки майбутніх фахівців, оскільки розвиває критичне мислення, моральну свідомість і здатність приймати етичні рішення у професійній діяльності.
Ключові тези для запам’ятовування:
· Принципи біоетики: автономія, не нашкодь, користь, справедливість, гідність людини.
· Основні правила: інформована згода, оцінка ризиків, конфіденційність, професійна компетентність, контроль.
· Викладання: кейс-стаді, дискусії, рольові ігри, міжнародні стандарти.
Питання для самостійного опрацювання:
· Сутність і значення принципів біоетики: автономії, користі, справедливості, гідності, «не нашкодь».
· У чому полягає відмінність між етичними принципами та практичними правилами біоетики?
· Порівняльна характеристика Декларації Хельсінкі, Конвенції Ов’єдо та рекомендацій ВООЗ.
· Які основні вимоги до інформованої згоди учасників медичних досліджень?
· Як біоетика регулює питання захисту персональних даних пацієнтів?
· Приклади порушень принципів біоетики в історії медичних експериментів (Таскігі, Нюрнберзький кодекс тощо).
· Роль біоетичних комітетів у контролі досліджень і клінічній практиці.
· Методи навчання біоетики у вищій школі: ефективність і приклади застосування.
· Як викладання біоетики сприяє формуванню моральної відповідальності майбутнього фахівця?
· Аналіз однієї сучасної етичної дилеми у біомедицині (на вибір студента).
· 

