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▪ Понятие информированного согласия уходит своими корнями

в Нюрнбергский кодекс 1945 года

▪ Понятие сформулировано в ответ на шокирующие открытия, 

сделанные во время Нюрнбергского процесса

▪ Тогда было установлено, что нацистские врачи проводили

ужасные медицинские эксперименты над заключенными в

концентрационных лагерях, где они использовались в качестве

объектов исследования
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Историческая справка
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Традиционные принципы этики биомедицинских 
исследований

Э
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Автономия

Предупреждение

вреда

(безвредность)

Полезная 

деятельность

(благодеяние)

Справедливость

Выявление рисков, уязвимых групп, справедливое 

предотвращение ущерба для всех

Выявление и демонстрация пользы и 

преимуществ для всех, преимущества 

перевешивают риски

Справедливый отбор, равноправие для всех

Уважение к личности, осознанное добровольное согласие



Основные принципы этики
здравоохранения

Автономия

• Уважать право пациента принимать собственное решение

Принцип «делай благо»

• Оказывать помощь пациенту в приумножении пользы для 

него самого 

Безвредность

• Непричинение вреда

Справедливость

• Быть справедливым и относиться к подобным случаям 

одинаково



Автономия
Voluntas aegroti suprema lex

(Пациенты будут высшим законом)

• Автономия - это общий показатель здоровья

• Автономия - это показатель как для личного благополучия, так 

и для благополучия профессии



Принцип «делай благо»

Salus aegroti suprema lex

(Безопасность пациентов - высший закон)

• Благодеяние относится к действиям, способствующим благополучию других 

людей

• Принятие мер, которые наилучшим образом отвечают интересам 

пациентов.

• Однако точное определение того, какие практики действительно помогают 

пациентам, пока не установлено



Предупреждение вреда
primum non nocere

(Главное, не навреди)

• Многие методы лечения несут в себе некоторый риск причинения вреда

• В отчаянных ситуациях с ожидаемым неблагоприятным исходом без

лечения рискованные методы лечения с высокой вероятностью

отрицательного эффекта будут оправданы, поскольку риск отсутствия

лечения также с большой вероятность навредит пациенту.

• Принцип «не навреди» не является абсолютным и уравновешивает принцип 

благодеяния, поскольку единое действие этих двух принципов часто 

приводит к двойному эффекту
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Источник: Ethics in implementation research. Facilitator's guide. Geneva: World Health Organization; 2019

Направленность медицинской, 
общественной и исследовательской
этики

Этика общественного
здоровья

• Здоровье населения

• Программы и вопросы
политики в сфере
здравоохранения

• Научные факты

• Участие общественности

• Меры профилактики

Медицинская этика

• Отдельно взятые
пациенты

• Отношения между
врачом и пациентом

• Обязанности врачей/ 

медсестер

Этика научных
исследований

• Защита участников
исследования

• Информированное
согласие

• Анализ рисков и выгод

• Справедливый отбор и
доступ и т.д.
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Определение

Информированное согласие - это процесс

получения разрешения субъекта на участие в

исследованиях и возможности принять решение, 

касающееся своего здоровья

Цель:
Обеспечить понимание пациентом роли новых
лекарственных препаратов/режимов лечения и
возможность задавать вопросы и получать на них ответы



Основные пункты: 

• Необходимость в новых режимах лечения, новых лекарственных средствах

• Выгоды

• Риски

• Как будет осуществляться прием лекарственных препаратов

• Контрацепция

• Контроль побочных эффектов клиницистом (включая отчетность о 

побочных эффектах)

• Приглашение к сотрудничеству с людьми, осуществляющими уход за 

пациентом
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Содержание согласия



▪ Местный язык (и) – убедитесь, что язык понятен для пациента

▪ Учет культурных особенностей

▪ Исключение медицинских терминов и сокращений:

• ЭКГ, Dlm, Bdq, ТЛЧ

• Смертность

• Схема лечения

• Липаза, альбумин и др.

• Аритмия
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Язык



«Принцип информированного согласия обязывает врачей объяснять возможные побочные 

эффекты при назначении лекарственных средств. Раскрытие этой информации само по себе 

может вызвать неблагоприятные эффекты через механизмы ожидания этих последствий. Они 

известны как эффекты ноцебо, что противоречит принципу «не навреди». Тщательные 

исследования показывают, что предоставление пациентам подробного перечня всех 

возможных нежелательных явлений может фактически привести к усилению побочных 

эффектов»
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To Tell the Truth, the Whole Truth, May Do Patients Harm: The Problem of the Nocebo Effect for Informed Consent. R.E. Wells; Am J Bioeth. 2012 March ; 12(3): 22–29.

Эффект Ноцебо



Влияние эффекта ноцебо дает основания

предполагать, что для здоровья лучше

ошибаться на стороне оптимизма, чем на

стороне пессимизма
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«The nocebo phenomenon: concept, evidence, and implications for public health» Preventive Medicine. 1997; 26(5 Pt 1)

Эффект Ноцебо



• Хорошее общение - надлежащая медицинская практика

• Влияние бесед с клиницистом на впечатления пациентов

• Не возлагайте всю ответственность за принятие решений на

пациента

• Информированное согласие - это непрерывный процесс и диалог
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Особенности процесса
информированного согласия
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Основные навыки эффективной
коммуникации
Как нужно общаться с пациентом, чтобы он чувствовал, что его участие в

исследовании ценят и уважают, тем самым повышая вероятность соблюдения

установленных требований лечения

• Оцените собственное общение

• Обратите внимание на невербальную коммуникацию

• Обеспечьте конструктивную обратную связь

• Задавайте открытые вопросы

• Умейте слушать

Из курса LHL effective health communication



▪ Пациенты, соответствующие требованиям включения в исследование, 

получат информацию о МЛУ-ТБ и мКРЛ

▪ Пациентам предоставят информацию на родном языке

▪ Пациенты должны иметь возможность обсудить Информационный листок 

пациента с медицинским работником/ помощником в лечении

▪ Пациенты должны быть уверены, что их решение об участии или неучастии 

в исследовании не повлияет на качество получаемой ими медицинской 

помощи
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Процедура информированного согласия



• После согласия на участие в исследовании пациенту будет предложено 

подписать форму согласия 

▪ В случае лечения детей согласие должно быть получено от законного 

представителя, а также от самого ребенка

▪ Все пациенты, не соответствующие критериям включения в исследование, 

отказывающиеся от участия в исследовании или выходящие из него после 

включения, будут получать лечение согласно национальным руководствам 

без каких-либо отрицательных последствий для самих пациентов.
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Процедура информированного
согласия
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Информационный листок
пациента
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Учебные материалы



Спасибо!
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