ПРАКТИЧНЕ ЗАНЯТТЯ 7
7.1 Тема заняття

Біоетичні проблеми вакцинації.

7.2 Мета заняття

Сформувати вміння аналізувати та давати біоетичну оцінку проблемам вакцинації.

7.3 Методичні вказівки з організації самостійної роботи студентів

7.3.1 Готуючись до практичних занять, необхідно вивчити рекомендовану літературу, лекційний матеріал з дисципліни.

Одним із найбільших складних і неоднозначних у правореалізації і правозастосуванні є дотримання прав людини при здійсненні вакцинації. Правова природа вакцинації: право чи обов’язок, спалахи інфекційних захворювань, судова практика, пов’язана із захистом прав людини, обмеження у реалізації права на освіту – це окремі елементи з калейдоскопу тих проблем, якими пронизана досліджувана тема.

У ст. 426 Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії та їхніми держава-членами, з іншої сторони, зазначено, що сторони розвивають співробітництво в галузі охорони здоров’я людини як передумови сталого розвитку та економічного зростання. Співпраця, зокрема, полягає у попередженні та контролю над інфекційними хворобами, підвищенні готовності до ризику спалахів високо патогенних хворобами та імплементації Міжнародних медико-санітарних правил. Ці Правила, з-поміж іншого, визначають регламент проведення вакцинації відповідно до міжнародних угод з метою охорони громадського здоров’я. Отож, актуальність тематики рекомендації, з огляду на європейський вектор України та безпекову філософію громадського здоров’я у міжнародних масштабах, поза всяким сумнівом.

Вакцинація (щеплення, імунізація) – створення штучного імунітету в людини до певних інфекційних хвороб шляхом введення вакцини, анатоксину чи імуноглобуліну.

Ревакцинація – повторне введення вакцини чи анатоксину з метою підтримання штучного імунітету в людини до певних інфекційних хвороб.

Імунітет – це сукупність захисних механізмів, які допомагають організму боротися з чужорідн6ими чинниками:
бактеріями, вірусами, сторонніми тілами тощо.

Вакцина – це розчин ослаблених або мертвих мікробів, які при введенні в організм запускають імуннозахисну реакцію організму проти інфекції.

Епідемія – масове поширення інфекційної хвороби серед населення відповідної території за короткий проміжок часу.

Згідно з рекомендаціями ВООЗ, епідемія оголошується, коли зафіксовано 100 випадків захворюваності на 100 тисяч населення.

Щеплення створює у людини штучний імунітет та оберігає її від таких небезпечних захворювань, як туберкульоз, дифтерія, поліомієліт тощо.

Імунно-захисна реакція організму розвивається у такій послідовності:

1) перша «зустріч» з інфекцією, яка надійшла до організму з вакциною;
2) розпізнавання імунною системою інфекції та вироблення факторів захисту;
3) знищення інфекції шляхом імунної відповіді організму;
4) збереження в імунній системі «пам’яті про перенесену інфекцію» і «готовності до боротьби». При повторній «зустрічі» з тією самою інфекцією організм не залишає їй шансів.

Будь-яке щеплення у сотні разів безпечніше, ніж захворювання, від якого воно захищає.

Ризики  пов’язані зі щепленням:
- жодна вакцина не є абсолютно безпечною і не гарантує стовідсоткового захисту від інфекцій усім вакцинованим людям;
- у деяких випадках після проведення щеплення можуть виникнути післявакцинальні реакції та ускладнення, що зумовлені індивідуальною реакцією організму на вакцину, яка може виявлятися ущільненням тканин, гіперемією, іноді болючістю в місці уколу. Вона є нетривалою і абсолютно прийнятною, адже в організм вводиться хоч і послаблений, але збудник хвороби;
- після щеплення протягом 2-3 діб може підвищитися температура, з’явитися млявість, дратівливість. Однак ці реакції настільки короткочасні та нешкідливі, що їх просто не можна порівнювати  з ризиком самої хвороби, проти якої була щеплена дитина. В деяких випадках побічні реакції можуть бути у вигляді алергії на певні компоненти вакцини.

Права громадянина України при проведенні профілактичних щеплень:

1) право на згоду на проведення профілактичних щеплень;

2) право на відмову від проведення профілактичних щеплень;

3) право на отримання від лікаря повної, своєчасної та достовірної інформації у доступній формі щодо:

•необхідності профілактичних щеплень, наслідків відмови від них, можливих поствакцинальних реакцій та ускладнень;

•ризиків для здоров’я, пов’язаних з вакцинацією;

•наявності та ефективності медичних імунопрофілактичних препаратів;

•вакцини, її реєстрації в Україні та умов зберігання.

4) право на вільний вибір лікаря та закладу охорони здоров’я незалежно від форми власності для проведення  профілактичного щеплення;

5) право на вибір медичного імунобіологічного препарату, якщо в Україні зареєстровано декілька однотипних препаратів різних виробників.

6) право на безоплатне проведення профілактичних щеплень відповідно до календаря профілактичних щеплень.

7) право законних представників бути присутніми під час проведення профілактичних щеплень їхнім дітям.

Розглянемо види вакцинації за законодавством України.
1. Добровільна вакцинація. За змістом ст. 3 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров’я» вакцинація є методом профілактики, а відтак, є складоваю медичної допомоги, яка надається пацієнтові. Добровільна вакцинація проводиться пацієнтові за його бажанням з метою профілактики виникнення певних захворювань і не охоплюється календарем обов’язкових профілактичних щеплень. Вакцинація проводиться за наявності добровільної інформованої згоди пацієнта або його законного представника.

2. Рекомендована вакцинація. Розділом ІІІ Календаря профілактичних щеплень, затвердженого Наказом МОЗ України від 16.09.2011 р. № 595, передбачено перелік рекомендованих профілактичних щеплень. Зокрема, щеплення від грипу рекомендовано таким категоріям населення: військовослужбовці, будівельники, працівники Державної автомобільної інспекції Міністерства внутрішніх справ України, медичні працівники тощо; особи, які доглядають хворих на грип удома; діти із 6-місячного віку; особи похилого віку після 60 років; трудові колективи підприємств, установ, організацій; жінки які планують вагітність, під час епідемії грипу; вагітні. Рекомендація не є обов’язком, відтак, особи, яким рекомендується щеплення проти певних захворювань можуть від неї відмовитись. Вакцинація проводиться за наявності добровільної інформованої згоди пацієнта або його  законного представника.

3. Обов’язкова вакцинація. Відповідно до п. «а» та «б» ч. 1 ст. 10 3 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров’я» на громадян покладається такі обов’язки у сфері охорони здоров’я: піклуватись про своє здоров’я та здоров’я дітей, не шкодити здоров’ю інших громадян; у передбачених законодавством випадках проходити профілактичні медичні огляди і робити щеплення. Сьогодні в Україні діє Календар профілактичних щеплень, затверджений Наказом МОЗ України від 16.09.2011 р. № 595, яким встановлюється перелік обов’язкових профілактичних щеплень та оптимальні строки їх проведення. За загальним правилом, особа може відмовитись від виконання вказаного обов’язку. Водночас, в окремих випадках, така відмова може тягнути за собою певні правові наслідки, а саме встановлення заборон. Так, відповідно до ч. 2 ст. 15 Закону України

Вакцинація проводиться за наявності добровільної інформованої згоди пацієнта або його представника.

4. Примсусова вакцинація. В окремих випадках, вакцинація може проводитись особі без її усвідомленої згоди. Відповідно до ч. 2. ст. 43 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров’я», згода пацієнта чи його законного представника на медичне втручання не потрібна лише у разі наявності ознак прямої загрози життю пацієнта за умови неможливості отримання з об’єктивних причин  на таке втручання від самого пацієнта чи його законних представників. Прикладом вакцинації, яка проводиться без згоди пацієнта або його законного представника, є щеплення, які проводяться для лікування сказу в разі звернення за медичною допомогою з проводу укусів, подряпин, ослизнення хворими або підозрюваними щодо захворювання на сказ тваринами. У такому випадку йдеться про лікувально-профілактичну імунізацію, яка передбачає використання антирабічних вакцин.

Для успішної участі в діловій грі студентам потрібно вивчити наступні основні питання, які виносяться на обговорення:

1) поняття «вакцинація», «ревакцинація» «імунітет», «епідемія»;

2) права громадянина України при проведенні профілактичних щеплень;

3) можливі негативні наслідки вакцинації;

4) види вакцинації за законодавством України.

7.3.2 Відповісти на контрольні запитання.

7.3.3 Розглянути дискусійні питання, що наведені в п. 2.5, та провести необхідну підготовчу роботу до них, докладно обдумати, зважити всі аргументи «за» і «проти».

7.3.4 Виконати задані викладачем завдання для самостійного опрацювання.

7.4 Контрольні запитання і завдання

7.4.1 Що таке примусова та обов’язкова вакцинація?
7.4.2 Чим відрізняються добровільна і рекомендована вакцинація?
7.4.3 Які ризики пов’язані з щепленням?
7.4.4 Що таке вакцинація?
7.4.5 Що таке «календар щеплень»?
7.5 Приклади аудиторних і домашніх завдань

7.5.1 Наведіть аргументи на користь і проти тези «повнолітня особа має право на відмову від проведення  профілактичних щеплень».

7.5.2 Наведіть аргументи на користь і проти тези «обов’язкова вакцинація, як втручання у приватне життя є необхідним у демократичному суспільстві».
7.5.3 Наведіть аргументи на користь тези «вакцинація може проводитись особі без її усвідомленої згоди».

7.5.4 Наведіть аргументи на користь тези «пошук взаємозв’язку генів з особливостями відповіді на вакцини має особливе значення  для класу ДНК-вакцин і є кроком до вирішення проблеми прогнозування поствакцинних ускладнень».
7.5.5 Наведіть аргументи на користь тези «порушення режимів вакцинації за «календарем щеплень» криє у собі відверті небезпеки для людини». 

7.5.6 Наведіть аргументи на користь тези «в епоху пандемії роль біоетики зростає через зобов’язання перед майбутніми поколіннями».

7.5.7 Наведіть аргументи на користь тези «біоетичні пріоритети зростають в умовах пандемії».
7.5.8 Наведіть аргументи на користь тези «при застосуванні інноваційних препаратів, таких як вакцини від COVID-19, слід дотримуватись біоетичних принципів».

7.6 Методичні вказівки з виконання практичного заняття 

Завдання виконується колективно робочими групами студентів чисельністю 4 – 6  осіб. Викладач визначає склад груп так, щоб в них не було явних лідерів. Групи формуються заздалегідь з тим, щоб студенти мали можливість провести необхідну підготовчу роботу під час самопідготовки. 

Теоретичні завдання, наведені вище, конкретизуються індивідуально для кожної групи, шляхом введення додаткових умов на власний розсуд викладача. Викладач має право вносити зміни в сюжет ролевої гри для усіх або деяких робочих груп студентів.

Організувати експертну частину ролевої гри краще всього таким чином: кожен з членів робочої групи впродовж 3-5 хвилин виписує усі можливі аргументи на підтримку гіпотези. Далі з усіх списків група шляхом спільного обговорення вибирає 3-5 найбільш значимих і вірогідних аргументів, дає їх оцінку, а також свої пропозиції. 

Кожна група студентів звітує про свої результати у формі десятихвилинної презентації з подальшими відповідями на питання і зауваження.

Від доповідача очікується уміння ілюструвати доповідь комп’ютерними слайдами і іншими доступними засобами візуалізації для максимально зрозумілого, короткого і аргументованого викладу основних особливостей своєї точки зору. 
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