
148

СЕМЕНКОВ ВАДИМ ЕВГЕНЬЕВИЧ
кандидат философских наук, доцент кафедры теории и технологии социальной работы 
Санкт-Петербургского государственного института психологии и социальной работы,

semenkov1959@rambler.ru

VADIM SEMENKOV
Cand.Sc. (Philosophy), Associate Professor, Department of Theory and Technology of Social Work, 

St. Petersburg State Institute of Psychology and Social Work

УДК 17 

СОЦИАЛЬНО-ПСИХОЛОГИЧЕСКИЕ ЭКСПЕРИМЕНТЫ НАД ЛЮДЬМИ: 
ЭТИЧЕСКАЯ ДИЛЕММА 

SOCIAL AND PSCYHOLOGICAL EXPERIMENTS ON HUMAN BEINGS: 
AN ETHICAL DILEMMA 

АННОТАЦИЯ. Автор статьи считает, что развитие науки без использования экспериментов невозможно. 
На сегодняшний день рост числа биомедицинских исследований на людях во всем мире очевиден. В этой 
ситуации возникает необходимость этической экспертизы и оценки проводимых экспериментов.
 ABSTRACT. This article discusses the ethical issues of experiments that involve human subjects. The author be-
lieves that the development of science without experiments is impossible. Today the ever-increasing growth in the 
number of biomedical research on people around the world is obvious. In this situation a need of ethical review 
and ethical evaluation of experiments arises.
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ДИСКУССИОННЫЙ КЛУБ

На сегодняшний день рост числа биомеди-
цинских исследований (далее — БМИ) на людях 
во всем мире очевиден 1. При этом примерно 80 % 
проводимых БМИ — это испытания лекарствен-
ных средств [12, с. 96]. Фармацевтический бизнес 
является одним из самых прибыльных, и для изго-
товления новых лекарств фармкомпании проводят 
многофазовые клинические исследования. В лите-
ратуре по вопросам БМИ указано, что в 50 круп-
нейших американских фармкомпаниях, а США — 
основной производитель медицинских препаратов 
в мире, «многие препараты отметаются лишь на III 
стадии клинических исследований, что значитель-
но увеличивает общее число людей, проходящих 
процедуру тестирования препарата» [7, с. 82]. В та-
кой ситуации расширения БМИ с участием людей 
как испытуемых возникает необходимость этиче-
ской экспертизы и этической оценки проводимых 
исследований и экспериментов.

1 Согласно данным сайта ClinicalTrials.gov (круп-
ной американской базы данных клинических испытаний), 
по состоянию на январь 2013 года в мире осуществлялось 
138 414 клинических исследований [7, с. 82].

В первой части статьи определяется место экс-
перимента в общем поле биомедицинских иссле-
дований (БМИ) и обосновывается необходимость 
эксперимента в науке. Затем рассматриваются 
основные этические проблемы, связанные с про-
ведением экспериментов на животных, далее — 
нормативные документы по вопросам экспери-
ментирования на людях, принятые в Европейском 
сообществе. В конце анализируются базовые этиче-
ские ценности в экспериментировании на человеке.

Возможность и необходимость экспери-
мента в науке. Возможность и оправданность 
экспериментов над людьми — это подтема боль-
шой темы о возможности и необходимости экспе-
римента в науке. Поэтому прежде стоит обсудить 
эксперимент как таковой. Верно отмечено, что 
границей разделения эмпирических и неэмпири-
ческих наук является именно экспериментиро-
вание [11]. Между тем развитие науки и техники 
не просто открывает новые горизонты, но и ставит 
вопрос о целесообразности эксперимента в тех 
случаях, когда речь идет о вероятности изменения 
самой природы. Последнее обстоятельство приво-
дит к постановке философских и этических про-
блем огромной важности. Неслучайно некоторые 
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философы (Фрэнсис Фукуяма, например) усматри-
вают в желании трансформировать и тем самым 
«улучшить» природу, в том числе и природу чело-
века, характерную черту нашей эпохи, а предста-
вители Франкфуртской школы видели в этом одну 
из причин этического упадка современного обще-
ства 2. Однако в таких алармистских настроениях 
не учитывается то обстоятельство, что наука роди-
лась из экспериментов, предполагает эксперимен-
ты и развивается за счет проведения экспериментов. 
Экспериментирование — стадия и модус познания, 
обусловленный испытанием нового средства или 
новой процедуры, причем последствия и результа-
ты не известны или не совсем известны. Критики 
субъективного разума (как разума, нацеленного 
на выработку знания с целью обладания приро-
дой) рассуждают о перспективах и негативных по-
следствиях манипулирования человеческим телом 
и здоровьем человека, но не уделяют внимания воз-
можностям терапии, восстанавливающей здоровье 
человека, его способность к работе и его социаль-
ные связи. Эти возможности по мере развития на-
уки и техники возросли необычайно, в том числе 
и благодаря экспериментальной базе исследований. 
С учетом вышесказанного исходный тезис в раз-
мышлениях на данную тему можно сформулиро-
вать следующим образом: в науке экспериментиро-
вать необходимо.

Касаясь темы «Эксперимент в науке», следует 
ответить на ряд вопросов:

• Какова цель эксперимента?
• Каковы условия проведения эксперимента?
• Кто выступает испытуемым?
Очевидно, что цели могут быть как терапевти-

ческие, так и чисто клинические, эксперимент мо-
жет проводиться в условиях информированного со-
гласия и в скрытом от испытуемого виде. Наконец, 
сами испытуемые могут иметь очень разные ста-
тусы: больные, зародыши, заключенные. Ответы 
на эти вопросы определяют этические и медицин-
ские границы эксперимента.

Итогом любого эксперимента становится об-
ретение нового знания. Понятно, что не всякое но-
вое знание обретается только в ходе эксперимента: 
есть иные процедуры его получения. Само понятие 
«экспериментирование» неоднозначно, и потому 
в рамках нашей темы его необходимо уточнить. 
Экспериментирование может иметь как объектив-
ное значение (то, что является экспериментом для 
всех), так и субъективное (то, что является экспери-
ментом для меня, для него, для кого-то конкретно). 
О последнем можно говорить, когда субъект осу-
ществляет действия всем известные, но при этом 
овладевает навыком, которым прежде не обладал. 
В этом случае экспериментирование равнозначно 
научению. Данный тип экспериментирования пока-
зателен в медицине. Так происходит, когда молодой 
хирург решается на свою первую операцию, кото-
рую до сих пор он изучал только теоретически или 

2 Автор настоящей статьи поставил глагол в прошед-
шем времени, так как, на его взгляд, о Франкфуртской школе 
в философии стоит говорить в прошедшем времени.

видел, как ее делают другие. Очевидно, что здесь 
возникает ситуация риска для человеческой жизни, 
поэтому первая операция молодого хирурга для 
него самого и для старших коллег, давших на нее 
согласие, является экспериментом.

Однако чаще это понятие используется в на-
уке в целом и в медицинской области в частности 
в «объективном» значении: как испытание нового 
средства или новой процедуры, последствия и ре-
зультаты действия которых остаются неизвестны-
ми или не совсем известными. В дальнейшем мы 
будем говорить только об экспериментировании 
в медицине, и все нижесказанное будет касаться 
медицинских проблем и сюжетов.

Эксперимент и исследование: необходи-
мость различения. Эксперимент (в медицине) 
в «объективном» значении ставит задачу определе-
ния его отличия от процедуры исследования.

Прежде всего имеет смысл сказать, что экспе-
римент — это разновидность исследования. Однако 
не всегда между исследованием и экспериментом 
легко найти различие.

В медицинском исследовании та же установ-
ка на выработку нового знания и та же ситуация 
неизвестности, но, в отличие от эксперимента, ис-
следование нацелено или на совершенствование 
систематического наблюдения за конкретным фе-
номеном, или на подтверждение гипотезы, возник-
шей из предыдущих наблюдений.

Эксперимент в медицине, в свою очередь, 
представляет собой такую разновидность ис-
следования, в котором осуществляется проверка 
воздействия данного вида лечения в новой или 
неизвестной ситуации. Эта проверка воздействия 
медицинского препарата или процедуры лечения 
предполагает завершение и резюме того, что пока-
зал данный эксперимент. Поэтому можно говорить 
о необходимости соблюдения принципа логической 
завершенности в эксперименте. (Формулирование 
этого принципа в проведении экспериментов явля-
ется позицией автора данной статьи.) 

Любой эксперимент тем и отличается от ис-
следования, что предполагает воздействие на ис-
пытуемый организм и (или) психику испытуемого. 
С учетом этого можно определить эксперимент сле-
дующим образом: как БМИ, предполагающее меди-
цинское вмешательство с целью воздействия на ис-
пытуемый организм и (или) психику испытуемого. 
Известный отечественный философ, специалист 
в области биоэтики Борис Юдин считает необхо-
димым различать два типа БМИ: исследование, 
предполагающее вмешательство в предмет иссле-
дования, и исследование, не предполагающее этого 
вмешательства. Во втором типе БМИ (не предпола-
гающем вмешательства) объектом изучения «явля-
ются персональные данные индивидов либо биоло-
гические образцы, то есть изъятые у них ранее для 
каких-то иных, например диагностических, целей 
фрагменты биологических тканей» [13, с. 87–88].

Если попытаться сформулировать интеграль-
ную совокупность экспериментов, взятых безотно-
сительно к дисциплинарной определенности каж-
дого из них, то, как точно указывает Б. Г. Юдин, мы 
обнаружим, что эта совокупность дает нам некое 
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новое знание, касающееся не только изучаемых 
препаратов, устройств и тому подобного, не только 
тех или иных возникающих у человека патологий 
и путей борьбы с ними, но и человека как тако-
вого, того, что человек может и чего он не может. 
«Иными словами, — пишет Юдин, — научные ис-
следования сегодня во все больших масштабах на-
правляются на познание, с одной стороны, самых 
разных способов воздействия на человека, а с дру-
гой — возможностей самого человека. Наиболее 
характерным выражением и того и другого как раз 
и являются многочисленные эксперименты, вклю-
чая биомедицинские, в которых человек участву-
ет в качестве испытуемого. В этом смысле вполне 
естественным будет понимание биомедицины как 
антропологии (точнее, как одной из ряда возмож-
ных антропологий)» [13, с. 89].

Тема эксперимента на человеке логически вы-
водит на проблему испытуемого человека в ходе 
проведения эксперимента. Здесь можно выделить 
две полярные позиции: объектного и субъектного 
подхода к пониманию участия людей в испытании. 
Разберем последовательно эти позиции.

Согласно первой (исторически) позиции, ис-
пытуемый человек дан испытывающему как ор-
ганизм, ввиду этого испытуемый рассматривается 
сугубо как объект исследования.

В данной связи укажем на суждения француз-
ского философа Мишеля Фуко об этической сто-
роне возникновения современной клиники. Эти 
суждения были высказаны в его знаменитой работе 
«Рождение клиники» 1963 года. «Наиболее важной 
этической проблемой, которую порождала идея 
клиники, была следующая: на каком основании 
можно превратить в объект клинического изуче-
ния больного, принужденного бедностью просить 
помощи в больнице <…> Теперь его просят стать 
объектом осмотра и объектом относительным, ибо 
его изучение предназначено для того, чтобы лучше 
узнать других» [12, с. 117]. По М. Фуко, именно 
клиника явилась тем институтом, в рамках кото-
рого зарождались биомедицинские исследования 
в их современных очертаниях. Богатый, пишет 
Фуко, получает «пользу от помощи, оказываемой 
бедным госпитализированным: платя за то, чтобы 
их лечили, на самом деле он заплатит за то, чтобы 
лучше были изучены болезни, которыми он сам 
может быть поражен» [12, с. 119]. Борис Юдин, 
соглашаясь с этой мыслью Фуко, указывает, что 
появление в конце XVIII — начале XIX века кли-
ники стало «такой социальной формой организа-
ции массовой медицинской помощи, при которой 
богатые, оплачивая помощь бедным, извлекали 
из этой помощи и собственное благо, в том чис-
ле и за счет жесткой связи клинической практики 
и исследовательских процедур на малоимущих 
больных» [13, с. 86].

Эта объектная парадигма в проведении экс-
перимента привела к экспериментированию над 
людьми в нацистских и японских концлагерях. 
Окончательно она была дискредитирована толь-
ко в 1960-х, когда в странах развитой демократии 
были преданы гласности многочисленные случаи 
экспериментов над людьми без их уведомления 

и согласия 3. Лишь в 1960-х с появлением биоэтики 
как дисциплины стал формироваться второй под-
ход к проведению экспериментов на человеке.

В соответствии со вторым подходом испыту-
емый представлен испытывающему именно как 
человек, ввиду этого испытуемый рассматривается 
уже как субъект исследования. Последнее ставит 
перед исследователями, проводящими эксперимент, 
проблему получения информированного согласия 
на участие в эксперименте. Таким образом, мы вы-
ходим на еще один базовый принцип в проведении 
экспериментов на людях — принцип информиро-
ванного согласия.

Он предполагает соблюдение права пациен-
та знать правду о состоянии своего здоровья, су-
ществующих способах лечения его заболевания 
и риске, связанном с каждым из них. Этот принцип, 
а точнее, правило основано на том положении, со-
гласно которому уважение свободы пациента важ-
нее блага пациента. Исходя из данного правила, 
врачам следует привлекать пациентов к участию 
в принятии решений о лечении. Считается, что па-
циенты должны разделять с врачами ответствен-
ность за принятие того или иного решения, т. е. 
приходить к согласию. Полного согласия между 
врачом и пациентом не достичь, но не в этом задача 
врача. Ему гораздо важнее понимание того, что бо-
лезнь значит для пациента.

Здесь, конечно, встают вопросы труднораз-
решимого характера: например, должны ли уче-
ные-медики спрашивать согласие роженицы, когда 
они берут у нее плаценту? Одни считают, что оно 
необходимо из этических соображений. Другие 
придерживаются противоположной точки зрения, 
утверждая, что в данном случае несогласие паци-
ента может препятствовать развитию науки. Имеет 
смысл сформулировать следующее правило: если 
в процессе лечения согласие надо брать не всегда, 
то в исследованиях, а тем более в эксперименте — 
всегда, так как в любом исследовании возможны 
ошибки.

Справедливо утверждение Б. Г. Юдина, что 
правило информированного согласия выступает 
(может выступать) как практика формирования 
того субъекта, который будет не просто участво-
вать в исследовании, но и взаимодействовать с ис-
следователем. «В ходе этого взаимодействия ему 
надлежит стать автономным субъектом, способным 
принимать самостоятельное решение об участии 
в исследовании. Субъекту-испытуемому предстоит 
так или иначе осознать, для чего проводится данное 
исследование, какова его цель и связанные с ним 
риски, и когда он даст свое согласие, то в некото-
ром смысле станет соучастником исследования, 
возьмет на себя какую-то долю ответственности 
за него. Таким образом, он вовлечен в исследова-
ние не только на уровне организма, но и на уровне 
собственных интересов, мотивов, ожиданий, опасе-
ний и т. д.» [13, с. 95]. Нельзя с этим не согласиться.

3 На это обстоятельство указывает Т. В. Ковалева в ра-
боте «Этическая рецепция информированного согласия» [6, 
с. 28].
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Относительно правила предварительного со-
гласия в отечественной и зарубежной литерату-
ре уже высказывались критические замечания, 
а то и звучали развернутые декларации. Основное 
замечание касается требования испрашивания со-
гласия у пациента на участие в БМИ. Однако это 
требование имеет социокультурные границы и вы-
полнимо только в тех странах, точнее группах на-
селения, где ценится развитая индивидуальность 
и слаба групповая иерархия. Так, Александра 
Курленкова в своей весьма информативной работе 
«Проведение клинических исследований в странах 
с развивающейся экономикой: этические и соци-
окультурные аспекты» ссылается на исследова-
ние, основанное на интервьюировании 540 ученых 
из развивающихся стран. В ходе интервьюирования 
было обнаружено, что 19 % из этих ученых, прово-
дивших исследования на совершеннолетних людях, 
спрашивали согласие не у потенциальных участни-
ков, а у членов их семей (при получении устного 
согласия). Американская исследовательница, из-
учавшая практику получения информированного 
согласия в Нигерии, пишет о том, что порядка тре-
ти из более чем 400 замужних женщин, с которы-
ми проходили интервью, признались, что должны 
спросить разрешение мужа, прежде чем согласить-
ся на участие в биомедицинских исследованиях 
(проект касался генетико-эпидемиологических осо-
бенностей гипертонии и рака груди). Кроме мнения 
«главного» в семье (мужа, отца и пр.), во многих 
культурах важно учитывать иерархию внутриоб-
щинных взаимоотношений, т. е. спрашивать мнение 
лидеров общины, старейшин и других перед нача-
лом исследований [7, с. 89]. Однако наличие таких 
социокультурных границ вряд ли может рассматри-
ваться как стратегически сдерживающий фактор 
в развитии экспериментов на людях. Иное дело, что 
в текущий момент этот фактор обязательно должен 
приниматься во внимание.

Помимо социокультурных границ у правила 
информированного согласия есть еще одно ограни-
чение — его невозможно соблюдать в эксперимен-
тах на животных. Это поднимает ряд новых этиче-
ских вопросов.

Экспериментирование на животных. Выше-
ука занный принцип логической завершенности 
в медицинском эксперименте не снимает пробле-
му этической оценки промежуточных стадий экс-
периментирования. В случае с использованием 
медицинского препарата, предназначенного для 
человека, это проблема экспериментов на живот-
ных. Очевидно, что лекарственный препарат, пред-
назначенный для человека, никогда не может быть 
допущен к производству и не получит клиническо-
го одобрения до тех пор, пока он не будет апроби-
рован на человеке. И не важно, как долго этот пре-
парат апробировался на животных. Эксперименты 
с лекарственными препаратами на животных всегда 
носят подготовительный или промежуточный ха-
рактер по отношению к экспериментам на человеке, 
поэтому их никогда не рассматривают как экспери-
менты окончательного, завершающего характера.

Относительно возможности и оправданности 
экспериментирования на животных общественное 

мнение разделяется: одни полагают, что экспери-
ментирование на животных, в особенности виви-
секция, — вещь жестокая, безжалостная и потому 
неприемлемая, другие считают проведение таких 
экспериментов возможным при условии, что удаст-
ся избежать какой бы то ни было жестокости.

Если противники экспериментов над живот-
ными напоминают о гуманности («человек должен 
быть человеком в отношении к любым чувствую-
щим (боль) организмам»), то группа сторонников 
таких экспериментов использует риторику эффек-
тивности («у ученых нет моральных обязательств 
перед подопытными животными»). Это полеми-
ка — отражение и продолжение давнего спора меж-
ду утилитаристами и рационалистами в традиции 
европейской философии. Утилитаристы XIX века 
Иеремия Бентам и Джон Стюарт Милль придер-
живались мнения, что у нас все же есть мораль-
ные обязательства перед животными, поскольку те 
способны испытывать страдание. Они утверждали, 
что именно способность чувствовать, а не раци-
ональное мышление определяет, может ли то или 
иное существо быть объектом наших моральных 
обязательств. Поэтому еще в XIX веке утилита-
ристы активно участвовали в движении за гуман-
ное обращение с животными. Неоутилитаристы 
ХХ века в своей защите животных пошли еще 
дальше: содействовать благополучие всего жи-
вого. Общее между ними в том, что и те и другие 
неизбежно выходят на уравнивание человеческого 
и биологического.

В чем тут ошибка? Сторонники такой позиции 
не принимают во внимание отличительные осо-
бенности человеческой природы и культуры. Цели, 
к которым мы стремимся, должны быть совме-
стимы с защитой всего живого, но необязательно 
должны ограничиваться только ими. Если мы по-
ставим знак равенства между человеческим и био-
логическим, то упустим самые важные потенции 
человеческой жизни.

Конечно, следует принимать в расчет благо-
получие всех форм жизни, однако мы полагаем, 
что нам необходим принцип различения для тех 
случаев, когда благополучие разных форм жизни 
вступает в конфликт. Иными словами, если жизнь 
служит единственным основанием для приписыва-
ния чему-то ценности, то встает вопрос: каким об-
разом следует расставлять приоритеты, когда инте-
ресы человека и других форм жизни оказываются 
несовместимыми?

Иен Барбур считает, что в этом вопросе может 
помочь философия процесса, которую разрабаты-
вали Альфред Норт Уайтхед (1861–1947) и его по-
следователи. Она помогает расставить приоритеты 
в наших обязательствах в отношении всего живого 
[1, с. 90–91].

Согласно философии процесса, реальность 
имеет множество уровней, и, с одной стороны, 
все в ней часть более крупного целого, а с дру-
гой — каждый индивид ценен сам по себе. Однако 
различия интенсивности, широты и своеобра-
зия опыта разных субъектов на разных уровнях 
огромны. Человек способен на гораздо более раз-
нообразный и обобщенный опыт, чем животное. 
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Соответственно уровень опыта шимпанзе или дель-
фина выше уровня опыта насекомого. Поэтому воз-
можна и приемлема такая формула: все живое обла-
дает ценностью, однако не в равной степени. Как 
верно указывают Элио Сгречча и Виктор Тамбоне, 
«человек не может быть низведен к статусу "выс-
шего животного", так же, как нельзя считать, что 
животное обладает равным достоинством с челове-
ком. <Поэтому> можно исходить из того, что для 
истинного блага творения — человека допустимо 
использовать низший организм: ведь никто не ста-
нет придираться, например, к тому, что мы исполь-
зуем овечью шерсть, чтобы защищать себя от холо-
да, или употребляем в пищу мясо животных» (11, 
c. 284–285).

По этой философии у нас больше обязательств 
перед сущностями, обладающими более значимым 
опытом. Поэтому главная задача — справедливая 
расстановка приоритетов по отношению к живому. 
Соответственно и в вопросах эксперимента над жи-
вотными философия процесса отдает приоритет че-
ловеческим нуждам, не будучи антропоцентричной.

Ульяна Кухтина в своей обстоятельной работе 
«Проблема биомедицинского экспериментирования 
на животных в современной западной философии» 
указывает, что «вся история экспериментирования 
на животных, начиная с древнейших времен, явля-
ется ценным источником знания о развитии этиче-
ских и антропологических идей. Она отражает из-
менение в воззрениях людей относительно самих 
себя и других живых существ, дает понимание их 
представлений об окружающем мире и своем месте 
в нем, а также раскрывает аргументацию предше-
ственников современных противников эксперимен-
тирования на животных и защитников их прав. Тем 
более удивительно, что количество работ, так или 
иначе связанных с историей экспериментирования 
на животных, является довольно незначительным, 
а информация, в них содержащаяся, представляет-
ся весьма поверхностной и предвзятой. <В то же 
время> существенной чертой современного фило-
софского осмысления биомедицинского экспери-
ментирования на Западе являются примитивность 
и чрезмерная ангажированность многих источни-
ков, имеющих, тем не менее, огромное влияние 
на публику и ее умонастроения» [8, с. 46].

Конечно, эксперименты на животных должны 
подлежать нормативному регулированию. В США 
ряд шагов в этом направлении сделан даже на го-
сударственном уровне. Ульяна Кухтина указывает 
на три правила экспериментов над животными — 
так называемых 3R’s: Reduction (использование 
минимального количества животных); Refi nement 
(забота о животных и достойных условиях их со-
держания); Replacement (использование моделей-
заменителей, если это возможно). Эту формули-
ровку ввели в научный оборот британские биологи 
В. Рассел (W. Russell) и Р. Бёрч (R. Burch) в 1959 году 
в своей книге «The principles of humane experimental 
technique», где каждая «R» являлась названием гла-
вы, посвященной именно данной проблематике гу-
манного экспериментирования [8, с. 43].

Резюмируя вышеизложенное, можно ска-
зать, что возражения против экспериментов над 

животными могут иметь технический характер 
(«это сделать не представляется технически воз-
можным»), эвристический характер («что нам даст 
этот эксперимент?») и так далее, но никак не эти-
ческий, тем более в тех случаях, когда применяют-
ся обезболивающие и анестезирующие средства, 
оберегающие животных от ненужных страданий. 
Ввиду этого экспериментирование над животными 
может и должно быть этически приемлемым.

Иное дело, что переход к апробированию 
на человеке тех или иных препаратов даже после 
результативной проверки их на животных всегда 
содержит в себе элемент чего-то нового, соответ-
ственно есть риск для человеческого существа 4.

Этическая проблема возникает именно в этот 
момент и состоит в необходимости выработки це-
лей, ценностей и условий, при которых с мини-
мальным риском можно осуществлять различные 
фазы экспериментирования.

Нормативные фазы фармакологического экс-
периментирования на человеке. В начале данной 
работы уже было сказано, что подавляющая часть 
всех БМИ, проводимых в мире, — это испытания 
лекарственных препаратов. Стадии фармакологи-
ческого экспериментирования на человеке уже до-
статочно описаны. Еще в 1991 году ЕЭС была при-
нята классификация норм правильной клинической 
практики (good clinical practice — GCP). Согласно 
этой классификации клинические исследования 
обычно разделяются на фазы с I по IV.

Фаза I. Первые исследования нового эффек-
тивного препарата, проводимые на людях из числа 
здоровых добровольцев. Нацелены на предвари-
тельную оценку надежности и выявление пред-
варительных фармокинетических и фармодина-
мических контуров воздействия этого препарата 
на человека.

Фаза II. Терапевтические эксперименталь-
ные исследования. Цель заключается в том, чтобы 
на ближайший период времени выявить эффектив-
ность и оценить надежность действия этого пре-
парата на пациентах, пораженных болезнью либо 

4 Ввиду почти неизбежной возможности риска реко-
мендуют проводить «двойные слепые» клинические испы-
тания — рандомизированные. Суть рандомизированного 
исследования состоит в том, чтобы «разбить пациентов с из-
учаемой болезнью на две группы сравнения <способов лече-
ния> случайным образом: только в этом случае группы будут 
схожими по всем признакам (возрасту, курению, сопутству-
ющим болезням и т. д.). Это и есть рандомизация. Чтобы 
пациенты одинаково относились к лечению и одинаково ис-
пользовали дополнительные средства, от них скрывают, ка-
кое именно лечение они получают («слепой» опыт). Чтобы 
врачи одинаково относились к пациентам и одинаково оце-
нивали результаты лечения, их тоже не информируют, какое 
лечение получает конкретный пациент. Естественно, такой 
опыт можно проводить только при полном информировании 
пациентов о существе эксперимента и при полной свободе 
пациентов отказаться от участия в эксперименте (требова-
ние, впервые сформулированное в Нюрнбергском кодексе!), 
а также при условии, что к началу эксперимента нельзя уве-
ренно сказать, какое лечение лучше» [2, с. 202].
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находящихся в клинических условиях, в которых 
используется этот препарат. Исследования прово-
дятся на ограниченном числе индивидов и часто, 
на более поздних стадиях, на основе сравнитель-
ной таблицы (например, контролируемой с помо-
щью методики placebo). Одна из задач этой фазы — 
определение необходимого промежутка времени 
между приемами доз и (или) терапевтических схем 
приема и (если возможно) выявление соотношения 
доза — результат с целью выработки наилучших 
условий для планирования более развернутых тера-
певтических исследований.

Фаза III. Исследования на более многочислен-
ных (и, если возможно, менее однородных) группах 
пациентов с целью установления соотношения на-
дежность — действенность на ближайший и бо-
лее длительный период времени при применении 
этого препарата, а также оценки его абсолютной 
и сравнительной терапевтической эффективности. 
Воздействие и особенности наиболее часто встре-
чающихся последствий должны быть вниматель-
но исследованы, равно как и проанализированы 
специфические характеристики данного препарата 
(например, клинически значимые взаимодействия 
между лекарствами, факторы, которые могут изме-
нить воздействие, допустим, тот же возраст и т. п.). 
Предпочтительнее, чтобы экспериментальная 
программа основывалась на случайной выборке 
и «слепоте на оба глаза», но приемлемы и другие 
программы, как, например, в случае исследования 
надежности на длительный период времени. В об-
щем, условия исследований должны быть макси-
мально приближены к нормальным условиям при-
менения этого препарата.

Фаза IV. Исследования, проводимые после 
того, как медицинский препарат или препараты 
допускаются в продажу, хотя относительно опре-
деления этой фазы имеются значительные расхож-
дения. Исследования фазы IV проводятся на основе 
информации, содержащейся в кратком изложении 
характеристик препарата, прилагаемом к разреше-
нию на продажу (представляемом, например, служ-
бой контроля над лекарствами или при оценке тера-
певтической эффективности). В некоторых случаях 
исследования на фазе IV требуют эксперименталь-
ных условий (включающих также протокол), близ-
ких к тем, которые были описаны выше для домар-
кетингового исследования.

После того как препарат поступает на рынок, 
клинические исследования, направленные, скажем, 
на выявление новых показаний, новых способов 
приема, должны рассматриваться как исследования 
новых медицинских препаратов». (Документ при-
водится по работе Элио Сгречча и Виктор Тамбоне 
«Биоэтика».) 

Выше уже не раз упоминалось, что экспери-
мент, в отличие от исследования, предполагает за-
вершенность, наличие четкой фазы финала. Он за-
канчивается тогда, когда полученных результатов 
достаточно для принятия решения о применения 
препарата, последующие различия в результатах 
применения этого препарата если и могут быть вы-
явлены, то оказываются статистически незначимы-
ми. Формально и после этого еще можно говорить 

о продолжении эксперимента, так как после испы-
таний лекарственного препарата начинается пери-
од изучения его свойств, доз и способов употребле-
ния. Но, во-первых, эта фаза экспериментирования 
существенно легче, а во-вторых, с меньшим бреме-
нем ответственности. Представляется очевидным, 
что степень и этической, и юридической ответ-
ственности тех, кто проводит эксперимент с целью 
оценки лекарственного препарата, существенно 
отличается от позиции и степени ответственности 
того, кто выписывает рецепт на него. Во втором 
случае ответственность точно такая же, как и при 
всех других видах профессиональной и терапевти-
ческой деятельности (11, с. 286).

Основные нормативные документы по во-
просам экспериментирования на людях, при-
нятые в Европейском сообществе. В 1964 году 
Всемирной медицинской ассоциацией была при-
нята Хельсинкская декларация. Этот документ но-
сит деонтологический (долженствующий) харак-
тер. В том же году Хельсинкская декларация (ХД) 
была опубликована под заглавием «Руководящие 
рекомендации врачам в области биомедицинских 
исследований». (Изложение основных положений 
Хельсинкской декларации и Европейской конвен-
ции по биоэтике дается по работе Элио Сгречча 
и Виктор Тамбоне «Биоэтика».) 

Хельсинкская декларация уже в преамбуле 
проводит различие между терапевтическим и нете-
рапевтическим экспериментированием на человеке.

Хельсинкская декларация указывает:
• что экспериментированию на человеке долж-

но предшествовать экспериментирование в лабора-
торных условиях;

• что всякий протокол клинического экспе-
риментирования следует представлять для оценки 
в этический комитет;

• что эксперименты могут проводиться лишь 
лицами, имеющими научную подготовку, и прохо-
дить под наблюдением одного или нескольких лиц, 
компетентных в медицинской области.

Хельсинкская декларация:
• настаивает на установлении должных про-

порций между целью и опасностью исследования; 
требует последующей сравнительной оценки опас-
ностей и выгод для индивида, на котором проводит-
ся экспериментирование, как и для других участни-
ков эксперимента;

• подчеркивает необходимость проявления 
особого внимания при проведении экспериментов, 
которые могут в какой-то мере изменить личность 
человека;

• считает обязательным предоставление ин-
дивиду всей нужной информации до его согласия 
на экспериментирование (или его законного пред-
ставителя, в случае его неспособности самому дать 
это согласие, или другого медика, не связанного 
с данными исследованиями, в случае, если индивид 
находится в какой-либо зависимости от врача-экс-
периментатора и потому может считать себя обя-
занным дать согласие).

Что касается темы терапевтического экспе-
риментирования, то в этих вопросах, согласно ХД, 
врач должен обладать полной свободой, если он 
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считает, что оно может дать надежду на спасение, 
восстановить здоровье или облегчить страдания 
пациента.

Кроме того, каждый пациент, проходящий кли-
ническое обследование, как гласит последний вари-
ант документа от 1996 года, должен иметь:

1) право на лучшее диагностическое и те-
рапевтическое лечение, прошедшее проверку 
на эффективность;

2) возможность использования инертного пла-
цебо при исследованиях, «если не существует диа-
гностического или терапевтического метода, про-
шедшего проверку на эффективность» (II.3).

Кроме того, отказ индивида участвовать в экс-
периментировании не должен влиять на отношение 
к нему врача. Наконец, если экспериментатор счи-
тает возможным не получать информированного 
согласия пациента, то он обязан представить соот-
ветствующие объяснения этому в протоколе экспе-
римента, который затем следует передать в комитет 
по этике.

В отношении нетерапевтического эксперимен-
тирования Декларация утверждает следующее:

• врач остается защитником жизни и здоровья
 индивида, подвергающегося эксперимен тированию;

• люди должны соглашаться на него только 
добровольно;

• эксперимент подлежит приостановке в слу-
чае, если экспериментальные условия могут как-то 
повредить субъектам экспериментирования;

• «научные и общественные интересы никог-
да не должны превалировать над соображениями, 
связанными с благополучием отдельного субъекта» 
(II.4).

В 1997 году появился документ, известный как 
Европейская конвенция по биоэтике.

По этой конвенции можно выделить следую-
щие условия, при наличии которых человеческое 
существо может подвергаться экспериментирова-
нию на законных основаниях:

1) отсутствие альтернативного метода исследо-
вания, обладающего такой же эффективностью;

2) наличие должных пропорций между риском 
исследования и его эффективностью;

3) одобрение соответствующего документа 
«компетентным органом»;

4) обеспечение индивида информацией о пра-
вах и гарантии его правовой защиты;

5) получение добровольного информирован-
ного согласия, выраженного в письменной форме.

Что касается правовой защиты лиц, не спо-
собных выразить свое согласие, то, учитывая, что 
информированное согласие с их стороны не может 
быть получено, научные эксперименты над ними 
с точки зрения нормы могут проводиться только 
в случае, если:

1) выполнены первые четыре условия, указан-
ные выше;

2) ожидаемые результаты эксперимента обе-
щают реальное и непосредственное благо для здо-
ровья человека;

3) эффективность исследования будет сравни-
ма с той, что имеет место при экспериментах, про-
водимых с полноценными индивидами;

4) разрешение на участие в эксперименте дает-
ся законным представителем пациента;

5) лицо, подвергающееся эксперименту, не вы-
ражает отказа от него.

Базовые этические ценности в эксперимен-
тировании на человеке. Любой оценке отдельных 
проблематичных случаев должен предшествовать 
разговор о базовых ценностях и фундаменталь-
ных принципах в области экспериментирования 
на человеке.

Ценности, о которых идет речь, если рас-
сматривать их в иерархическом порядке, суть 
следующие:

• защита жизни и личности;
• правомерность терапевтического принципа;
• социальные проблемы, связанные с развити-

ем науки.
Стержень любой этики — примат личности. 

Это первый базовый принцип и в разговоре об экс-
периментировании на людях: личность неприкос-
новенна, ею невозможно распоряжаться.

Второй базовый принцип, на который ориен-
тируется этическая оценка в вопросе эксперимен-
тов, — принцип целостнocти, или терапевтиче-
ский принцип. В соответствии с этим принципом 
защиты физической жизни как фундаментальной 
ценности личности оправдано принесение в жертву 
части организма ради спасения всего организма.

Элио Сгречча и Виктор Тамбоне верно заме-
чают, что в рамках данного принципа предполага-
ется, чтобы вред, причиняемый организму, был бы 
все же меньшим злом по сравнению с тем, которого 
хотят избежать посредством такой жертвы. В про-
тивном случае могла бы создаться абсурдная ситу-
ация, когда во избежание меньшего зла совершают 
большее (11, с. 295).

В сферу действия этого принципа возмож-
ности принесения в жертву отдельной части ради 
высшего блага целого входит принцип или ценность 
социальной солидарности. В силу данного принци-
па правомерно требовать от индивида (при сохра-
нении и защите, как мы уже сказали, двух вышеу-
казанных ценностей) определенной степени риска 
ради блага всего общества, членом которого этот 
индивид является.

Необходимо осознавать этот принцип пра-
вильно, чтобы не впасть в коллективистское пони-
мание здоровья. Нельзя применять понятие «части» 
по отношению к отдельной личности и «целого» — 
по отношению к обществу: отдельная личность со-
ставляет глобальную ценность и главную основу 
существования самого общества. За исключением 
случая законной обороны нельзя подвергать смер-
тельному риску отдельного индивида ради выгоды 
общества.

Поэтому следует очертить достаточно четкие 
границы действия этого социального принципа:

• общество (или власти, или исследователь) 
не может требовать от индивида риска большего, 
чем тот, который отдельный индивид может требо-
вать от себя самого;

• поскольку врач-исследователь должен про-
водить свои эксперименты на личности другого 
всегда с соблюдением тех объективных границ, 
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которые мы уже очертили, он обязан получить 
предварительно от этого другого информированное 
согласие.

Поэтому следует добавить, что даже то, что 
служит для пользы науки, должно пониматься 
не в абсолютном, а лишь в относительном смысле: 
наука создается человеком и существует для чело-
века, потому она не имеет права требовать, чтобы 
жертвы или испытания, налагаемые на человека, 
превышали бы то, что ради блага (правильно по-
нимаемого) самой человеческой личности можно 
потребовать от отдельных индивидов.

Этическая оценка в некоторых конкретных 
случаях экспериментирования над людьми.

• Экспериментирование на больном. 
Наиболее распространенный случай экспе-

риментирования из числа спорных в этическом 
плане — экспериментирование на больном.

При анализе экспериментирования на больном 
исследователям и аналитикам следует различать два 
разных вида экспериментов: экспериментирование 
с терапевтическими целями, т. е. имеющее своей 
целью лечение пациента, и чисто клиническое экс-
периментирование, производимое для выявления 
динамики действия лекарственного препарата. Это 
бинарное деление понятно в своей логичности. 
Однако, во-первых, на практике не всегда очевидно, 
когда имеет место клинический эксперимент, а ког-
да речь идет о терапевтическом, а во-вторых, как 
уже было сказано в начале работы, «многие препа-
раты отметаются лишь на III стадии клинических 
исследований, что значительно увеличивает общее 
число людей, проходящих процедуру тестирования 
препарата».

Разберем простой случай, когда назначение 
лекарственного препарата происходит не ради бла-
га пациента, а в целях проверки самого лекарства 
или же в интересах исследователя. Перед нами 
явно клиническое экспериментирование. Тогда 
вступает в силу правило информированного согла-
сия: врач должен получить подтверждение пациен-
та на использование препарата. Очевидно, что врач 
при этом несет полную и этическую, и юридиче-
скую ответственность за безвредность препарата 
для пациента.

Однако пример с назначением нового препара-
та можно рассмотреть в иной перспективе: назна-
чается лекарство, которое уже прошло успешную 
лабораторную проверку с положительным резуль-
татом на животном, но все равно этот препарат 
должен еще получить клиническое подтверждение, 
т. е. его надо апробировать на пациенте. Здесь име-
ет место клиническое экспериментирование, хотя 
оно и проводится для блага пациента. В такой си-
туации должно руководствоваться тем же правилом 
информированного согласия пациента или же, если 
тот не в состоянии его дать, получить согласие его 
близких или опекуна.

Возможна и такая ситуация, когда согласия 
получить нельзя или по причине бессознатель-
ного состояния пациента, или из-за отсутствия 
связи с близкими и опекунами больного. В этом 
случае, в случае с безнадежно больным, даже 
если с юридической точки зрения действия врача 

с использованием нового препарата выглядят спор-
но, то с этической — они все равно будут оправдан-
ными, поскольку представляют собой последний 
шанс, последнюю попытку спасения жизни, во всех 
иных случаях безнадежно обреченной. И здесь речь 
идет об экспериментировании с терапевтически-
ми целями, ведь использование данного препарата 
является единственно возможной терапией. Таким 
образом можно, например, оправдать введение 
Пастером экспериментальной вакцины против бе-
шенства мальчику, которого иначе было не спасти 
(11, с. 302).

Упомянутый выше случай с введением вак-
цины против бешенства мальчику указывает 
на принцип примата личности в клинических экс-
периментах. Он проявляется и тогда, когда речь 
идет об умственно отсталом, душевнобольном или 
умирающем человеке. В отношении этих людей 
должно применяться правило «молчаливого со-
гласия». Согласие считается полученным по умол-
чанию, исходя из общей воли пациента или его 
родственников, направленной на то, чтобы сде-
лать все возможное для спасения жизни пациента. 
Например, в домах инвалидов не требуется четкого 
согласия пациента на вакцинацию против гриппа. 
Хотя некоторые ученые считают, что молчаливое 
согласие нарушает принцип уважения свободы 
пациента. Здесь снова надо проводить различие 
между клиническим и терапевтическим экспери-
ментированием. Автор настоящей статьи полагает, 
что поскольку душевнобольные или умирающие 
люди не способны выразить свое согласие, то они 
и не могут быть объектами клинического экспери-
ментирования, ибо последнее требует информиро-
ванного согласия. Поэтому на тех, кто не способен 
дать его, может проводиться только терапевтиче-
ское экспериментирование. И если по отношению 
к недееспособным пациентам могут применяться 
одни нормы согласия, то по отношению к их дове-
ренным лицам — другие.

• Экспериментирование на здоровых добро-
вольцах.

В случаях экспериментирования на здоровых 
добровольцах актуален принцип социальной соли-
дарности. Согласно этому принципу риск отдельных 
людей работает на благо всего общества. Однако 
экспериментирование на здоровых добровольцах 
допустимо лишь при определенных условиях.

Первое из них заключается в том, что согласие 
на участие в эксперименте должно быть свобод-
ным, информированным, ясно выраженным и лич-
ным. Здесь не может быть и речи о получении со-
гласия по умолчанию, ибо доброволец — здоровый 
человек. Равно не допустимы эксперименты над 
людьми, хоть и выразившими согласие на участие 
в эксперименте, но находящимися в зависимости 
от экспериментатора. Какими бы бескорыстными 
и благими намерениями ни руководствовался по-
следний, риск, которому подвергается доброволец, 
ни при каких обстоятельствах не может и не дол-
жен превышать барьера защиты жизни и целост-
ности личности. Поэтому не допустимы экспери-
менты на добровольцах, предпринимаемые ради 
чистого любопытства.
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Американский профессор Дж. Катц, оговари-
вая соблюдение правила информированного согла-
сия, обращает внимание на существенное различие 
в изначальных установках на участие в экспери-
менте: для исследователей смысл эксперимент — 
выявить потенциал нового препарата, последствия 
и результаты действия которого остаются неизвест-
ными или не совсем известными, а для испытуе-
мых — пройти курс лечения или, по крайней мере, 
профилактики.

В подтверждении этой мысли Дж. Катц при-
водит результаты соответствующего исследования 
в США. В 1994 году Консультативный комитет при 
президенте США по вопросам проведения радиа-
ционных экспериментов на людях провел опрос 
многих сотен испытуемых с целью выяснения их 
отношения к проводившимся на них экспериментов. 
Выяснилось, что сами испытуемые были уверены 
в том, что «медицинское вмешательство, носящее 
экспериментальный характер, даже не было бы 
предложено им, если бы оно не обещало потенци-
альной пользы для них»; именно поэтому эти испы-
туемые рассматривали процесс получения их пред-
варительного согласия на участие в экспериментах 
как «пустую формальность», не требующую осо-
бого внимания с их стороны [5, с. 189]. Никто 
из исследователей в тех экспериментах не ставил 
своей задачей объяснить людям, что они никакой 
медицинской пользы от участия не получат. Никто 
не разъяснил, что исследование и лечение — это 
не одно и то же. Поэтому получение согласия па-
циентов-испытуемых будет оставаться просто фор-
мальностью до тех пор, пока им не объяснят, что 
есть разница между врачом и исследователем и что 
интересы исследователя отличаются от интересов 
испытуемого.

• Экспериментирование на себе самом. 
Какими бы добрыми намерениями ни руковод-

ствовался индивид, проводящий экспериментиро-
вание на себе самом, они не могут объективно из-
менить нравственную оценку содеянного. И в этом 
случае продолжают действовать те же условия 
и ограничения, что и для здоровых добровольцев.

Элио Сгречча и Виктор Тамбоне совершенно 
оправданно указывают: когда эксперимент прово-
дят на себе самом, закон должен предусматривать 
присутствие другого лица, чтобы оно было в состо-
янии прекратить эксперимент при возникновении 
непредвиденного и серьезного риска (11, с. 304). 
Такова граница прав, которые всякий индивид име-
ет и в отношении себя самого.

• Экспериментирование на заключенных. 
Граница прав, действующих в отношении 

здоровых добровольцев, существует для всех слу-
чаев — соответственно это применимо и к заклю-
ченным. Предложение добровольно участвовать 
в эксперименте вполне допустимо, когда воз-
можны какие-то сокращения срока заключения. 
В этом случае также необходимо, чтобы согласие 
лица, вовлекаемого в эксперимент, было бы осно-
вано на адекватной информации и не было полу-
чено в результате всякого рода обманов. Причем 
речь идет об экспериментировании обоих видов — 
и терапевтическом, и клиническом. Эксперимент 

на заключенном всегда ставит вопросы о степени 
его добровольного участия в БМИ. Очевидно, что 
заключенные относятся к числу так называемых 
уязвимых групп населения (vulnerable populations). 
К таким группам в некоторых контекстах относят 
не только тюремных заключенных, но и детей, лю-
дей с постоянной или временной неспособностью 
принимать решения, людей, живущих в условиях 
нехватки ресурсов и т. д. Александра Курленкова 
точно подметила, что в западной биоэтике с само-
го начала ее становления внимание было прико-
вано именно к этим группам населения [7, с. 87]. 
Понятно, что это связано с оглядкой как на исто-
рию жестоких научных экспериментов в нацист-
ских и японских концлагерях, так и на случаи 
проводившихся в США экспериментов на людях, 
находящихся в специальных государственных уч-
реждениях: сиротах, психически больных пациен-
тах, тюремных заключенных и др. [6, с. 28] 

• Экспериментирование на детях и несовер-
шеннолетних. 

Речь может идти исключительно о терапевти-
ческих экспериментах на детях и несовершенно-
летних. Этому есть вполне логичное объяснение: 
дети и несовершеннолетние относятся к тем, кто 
не может или не способен выразить истинное со-
гласие. Конечно, в данном случае согласие родите-
лей или их законных представителей необходимо.

Возможны коллизии, когда лицо (ребенок) 
не обладает юридической дееспособностью, 
но имеет реальную возможность выразить свобод-
ное и информированное согласие на участие в кли-
ническом эксперименте. Элио Сгречча и Виктор 
Тамбоне полагают, что такое согласие, подкре-
пленное согласием законных представителей, мо-
жет считаться законным для клинического иссле-
дования, если оно не влечет за собой серьезного 
риска ни для жизни, ни для физической целостно-
сти личности (11, с. 306). Наличие такого условия 
должно строго проверяться комитетами по этике 
или иными государственными и общественными 
инстанциями 5.

5 Относительно случаев экспериментирования на де-
тях в ситуации свободного и информированного согласия 
уместно указать на случай гибели девяти детей во француз-
ской клинике при проведении клинического эксперимента. 
В Институте Жана Годино (Institut Jean Godinot) Универси-
тета Пьера и Марии Кюри в Париже в 1993 году доктор Да-
нил Загури (Danile Zagury) проводил исследование на девя-
ти несовершеннолетних из Заира. Последним была введена 
вакцина, содержащая часть вируса ВИЧ. Гипотеза Загури 
заключалась в том, что иммунная система детей будет вы-
рабатывать антитела к внедренному препарату, это при-
ведет к тому, что она (иммунная система) будет защищена 
от передачи ВИЧ. Тем не менее у всех девяти детей развился 
острый некроз, который привел к их смерти. Расследование 
смерти детей показало, что их матери были заражены ВИЧ, 
их отцы умерли от ВИЧ и законность процедуры получения 
информированного согласия была под вопросом. Как указы-
вает американский профессор из университета в Кливленде 
Сана Лоо: «Утверждение Загури о том, что он набирал детей, 
руководствуясь чувством сострадания и с учетом пожелания 
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Этические комитеты по биомедицинским 
исследованиям в России и за рубежом. На се-
годняшний день этические комитеты по биоме-
дицинским исследованиям существуют и в США, 
и в Европе, и в России. В отечественной литературе 
выделяют две модели создания и деятельности эти-
ческих комитетов — американскую и европейскую 
[4, с. 260]. Главной особенностью этических ко-
митетов («наблюдательных советов учреждения») 
США является то, что их создание и деятельность 
регламентируются федеральным законодатель-
ством, которое также закрепляет наличие у этих 
комитетов запретительных полномочий. Другими 
словами, речь идет о том, что в США существует 
система государственного контроля за проведением 
биомедицинских исследований на людях.

Отличие европейских этических комитетов за-
ключается в том, что процессы их создания и дея-
тельности регламентируются не законом, а решени-
ем того или иного профессионального объединения 
медиков. Кроме того, европейские этические коми-
теты (или комитеты по этике исследования) не рас-
полагают полномочиями запрещать проведение 
того или иного исследования, нарушающего, по их 
мнению, этические принципы.

Что касается российской ситуации в области 
БМИ, то она во многом отягощена советским на-
следием. Дело в том, что в результате изоляцио-
нистской политики советского государства врачи 
даже не знали о создании Всемирной медицин-
ской ассоциации и утверждении ею в 1964 году 
Хельсинкской декларации. И хотя сейчас эти до-
кументы опубликованы, как указывает Василий 
Власов, «регулирование исследований с участи-
ем людей в нашей стране по-прежнему остается 
крайне примитивным. Действующие с 1993 года 

"Основы законодательства Российской Федерации 
об охране здоровья граждан", адекватно описы-
вающие основные правила исследований на че-
ловеке, не подкреплены необходимыми законами 
и ведомственными актами и в этой части, можно 
сказать, не исполняются». Документы министер-
ства, регламентирующие проведение клинических 
испытаний на людях, базируются не на требова-
ниях Хельсинкской декларации, а на так называ-
емых стандартах «хорошей клинической практи-
ки». Но эти «стандарты» опираются на консенсус 
производителей лекарственных средств, а потому 
гораздо хуже защищают права пациентов [2, с. 194, 
195, 197].

Приняв «Основы законодательства Российской 
Федерации об охране здоровья граждан», наша 

их матерей, чтобы дети были защищены от ВИЧ, вызвали 
серьезные сомнения во время расследования». Эти сомне-
ния были основаны на том факте, что выбор здоровых де-
тей для весьма рискованного клинического эксперимента, 
с небольшим потенциалом непосредственной пользы детям, 
несовместим с альтруистическими намерениями врача-
исследователя. В данном случае мы видим пример конфлик-
та интересов между обязательством исследователя защи-
щать людей, участвующих в исследовании, и его желанием 
победить болезнь [10, с. 75].

страна сделала шаг в должном направлении, од-
нако запреты, декларируемые в этом документе, 
никак институционально не закреплены: в этих за-
претах никакие конкретные санкции в отношении 
лиц, их нарушающих, не предусмотрены. Речь идет 
не только и не столько о необходимости несения 
административной или уголовной ответственности, 
сколько об учреждении института репутации врача 
или исследователя в области БМИ: врача-исследо-
вателя можно лишить лицензии без привлечения 
к административной ответственности.

Да, в составе медицинских научно-исследова-
тельских и учебных институтов созданы этические 
контрольные комитеты, но, как утверждает Василий 
Власов, эти этические контрольные комитеты «по-
всеместно формируются таким образом и в таком 
составе, что фактически не могут оказать влияния 
на процесс утверждения планов исследования, ибо 
зависимы от назначающего их начальника».

Особенно тревожна ситуация в одной из са-
мых важных областей этического контроля — кон-
троле над испытаниями новых лекарственных 
средств. Минздрав неизменно стремится к монопо-
лизации данного контроля и создает для этих це-
лей собственный этический комитет. Естественно, 
такой орган, назначаемый министерством, никак 
не может быть от него независим. В России вообще 
до недавнего времени медицинские методики мог-
ли разрешаться к использованию без обязательной 
проверки их действенности и безопасности в ходе 
контролируемого эксперимента [2, с. 196]. Как об-
стоит дело на текущий момент — тема отдельного 
разговора.

Заключение. Эксперименты на людях — под-
тема большой темы о возможности и необхо-
димости эксперимента в науке. Наука родилась 
из экспериментов, предполагает эксперименты 
и развивается в том числе и за счет проведения экс-
периментов. Поэтому в науке экспериментировать 
необходимо. Итогом любого эксперимента являет-
ся обретение нового знании, например, в ходе про-
верки воздействия данного вида лечения в новой 
или неизвестной ситуации. Любой эксперимент 
предполагает воздействие на испытуемый орга-
низм и (или) психику испытуемого. Следовательно, 
эксперимент можно определить как БМИ, пред-
полагающее медицинское вмешательство с це-
лью воздействия на испытуемый организм и (или) 
психику испытуемого. Ввиду этого тема экспери-
ментов на людях логически выводит на проблему 
испытуемого человека в ходе проведения экспери-
мента. Очевидно, что врачам следует привлекать 
пациентов к участию в принятии решений о лече-
нии, а пациенты должны разделять с врачами ответ-
ственность за тот или иной выбор, т. е. приходить 
к согласию. Полного согласия между врачом и па-
циентом не достичь, но не в этом задача врача, ему 
гораздо важнее понимание того, что болезнь значит 
для пациента. Этическая проблема возникает имен-
но в этот момент (в момент понимания значения 
болезни для пациента) и состоит в необходимости 
выработки целей, ценностей и условий, при кото-
рых с минимальным риском можно осуществлять 
различные фазы экспериментирования.
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