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Αχκνοωλεδγεµεντσ 

 

Ι ωουλδ λικε το εξτενδ µψ σινχερεστ γρατιτυδε ανδ τηανκσ το µψ τηεσισ συπερϖισορ, ∆ρ. 

Χαρολψν Ελλσ. Ωιτηουτ ηερ ϖαστ κνοωλεδγε, γυιδανχε, ανδ ενχουραγεµεντ, τηισ ρεσεαρχη 

προϕεχτ ωουλδ νοτ ηαϖε βεεν ποσσιβλε.  

 

Χοµπλεµεντινγ τηε ινσιγητ ανδ εξπερτισε οφ ∆ρ. Ελλσ, ωασ τηατ οφ τηε εντιρε φαχυλτψ οφ τηε 

Βιοµεδιχαλ Ετηιχσ Υνιτ. Ι ωουλδ λικε το τηανκ τηε φαχυλτψ φορ τηειρ συππορτ οϖερ τηε παστ 

ψεαρ ανδ α ηαλφ  βε ιτ τηρουγη χουρσε ινστρυχτιον, δισχυσσιονσ ρεγαρδινγ ρεσεαρχη ετηιχσ ορ 

ενχουραγεµεντ το αττενδ χονφερενχεσ. Τηανκσ αλσο το µψ πεερσ ιν τηε Βιοµεδιχαλ Ετηιχσ 

προγραµ; τηειρ διϖερσε τραινινγ ανδ εξπεριενχεσ ενριχηεδ µψ λεαρνινγ ατ ΜχΓιλλ, βοτη 

αχαδεµιχαλλψ ανδ σοχιαλλψ. Παρτιχυλαρ τηανκσ το Μσ. Αριελλα Βινικ ανδ Μσ. Μαριε−ϑοσε 

∆ιον φορ τηειρ ασσιστανχε ιν εδιτινγ ανδ τρανσλατινγ δοχυµεντσ. Μανψ τηανκσ αλσο το Μρ. 

Χηριστοπηερ Λψονσ φορ ηισ εξχεπτιοναλ ασσιστανχε ναϖιγατινγ τηε λιβραρψ ρεσουρχεσ ανδ το 

Μσ. Αυδρεψ Προσσερ φορ ηερ δεδιχατεδ αδµινιστρατιϖε ασσιστανχε ανδ συππορτ. 

 

Φιναλλψ, Ι ωουλδ λικε το τηανκ µψ λοϖινγ φαµιλψ ανδ φριενδσ. Τηανκ ψου ϖερψ µυχη φορ 

σηοωινγ συχη αν ιντερεστ ιν µψ στυδιεσ ανδ συππορτινγ µψ εφφορτσ ατ αλλ τιµεσ.      
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Νοτ ωαντεδ ιν τηε στυδψ: αν ετηιχαλ, µεδιχαλ ανδ πολιτιχαλ αναλψσισ οφ τηε εξχλυσιον οφ 

πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη στυδιεσ  

 

Αβστραχτ: Ρεϖιεω ανδ αναλψσισ οφ χυρρεντ χλινιχαλ ρεσεαρχη πραχτιχε συγγεστσ α γενεραλ 

τρενδ τοωαρδσ εξχλυδινγ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη στυδιεσ. Αλτηουγη 

εξχλυσιοναρψ ρεσεαρχη πραχτιχεσ αρε πρεµισεδ υπον χονχερνσ φορ τηε ωελλ−βεινγ οφ τηε 

φετυσ ανδ τηε πρεγναντ ωοµεν, συχη πραχτιχεσ χαν αλσο προδυχε ϖαριουσ ιναδϖερτεντ ηαρµσ 

το βοτη παρτιεσ. Ιν παρτιχυλαρ, εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη λιµιτσ 

τηε θυαλιτψ οφ χαρε προϖιδεδ το πρεγναντ ωοµεν βψ ιµπεδινγ ινδιϖιδυαλ αχχεσσ το 

ιννοϖατιϖε ρεσεαρχη προτοχολσ ανδ βψ λιµιτινγ δατα χολλεχτιον αππλιχαβλε το τηε πρεγναντ 

ποπυλατιον. Α ρεϖιεω ανδ αναλψσισ οφ ρελεϖαντ ηιστοριχαλ, λεγαλ, ετηιχαλ, χλινιχαλ, σχιεντιφιχ 

ανδ πολιτιχαλ δοχυµεντσ συγγεστσ τηατ ϖαριουσ χηανγεσ σηουλδ βε µαδε το χυρρεντ χλινιχαλ 

πραχτιχε. Το προδυχε µανψ συχη χηανγεσ τηερε ισ α νεεδ φορ α χοµπρεηενσιϖε, προγρεσσιϖε 

Χαναδιαν ηεαλτη πολιχψ το βε υσεδ το γυιδε ανδ διρεχτ ρεσεαρχηερσ ανδ ρεσεαρχη ετηιχσ 

βοαρδσ ιν τηε αππροπριατε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη στυδιεσ.  

 

 

 

Εξχλυεσ δεσ τυδεσ χλινιθυεσ; υνε αναλψσε τηιθυε, µδιχαλε ετ πολιτιθυε δε 

λ εξχλυσιον δεσ φεµµεσ ενχειντεσ δεσ εσσαισ χλινιθυεσ 

 
Ρσυµ: Λα ρεϖυε ετ λ αναλψσε δεσ προχδυρεσ χουραντεσ δανσ λα ρεχηερχηε χλινιθυε 

συγγρεντ υνε τενδανχε γνραλε δ εξχλυρε δεσ φεµµεσ ενχειντεσ δεσ τυδεσ χλινιθυεσ. 

Βιεν θυε χεσ πρατιθυεσ δε ρεχηερχηε εξχλυσιϖεσ σοιεντ βασεσ συρ λα προτεχτιον δεσ φτυσ ετ 

δε λα φεµµε ενχειντε, χεσ πρατιθυεσ πευϖεντ αυσσι αµενερ δεσ χονσθυενχεσ νφαστεσ πουρ 

λα φεµµε ετ σον φτυσ. Λ εξχλυσιον δεσ φεµµεσ ενχειντεσ δε λα ρεχηερχηε χλινιθυε λιµιτε 

παρτιχυλιρεµεντ λα θυαλιτ δεσ σοινσ δοννσ ◊ χεσ φεµµεσ παρχε θυε λ αχχσ ινδιϖιδυελ αυ 

προτοχολε δε λα ρεχηερχηε ιννοϖατριχε εστ προσχριτε ετ λα χοµπιλατιον δεσ δοννεσ 

χονχερναντ λα ποπυλατιον δεσ φεµµεσ ενχειντεσ εστ λιµιτε. Λα ρεϖυε ετ λ αναλψσε δεσ 

δοχυµεντσ ηιστοριθυεσ, τηιθυεσ, χλινιθυεσ ετ πολιτιθυεσ περτινεντσ συγγρεντ λα νχεσσιτε 

δ αππορτερ δεσ µοδιφιχατιονσ ιµπορταντεσ αυξ προτοχολεσ χουραντσ δε ρεχηερχηε χλινιθυε. 

Υνε πολιτιθυε δε σαντ χαναδιεννε χλαιρε ετ προγρεσσιϖε αυραιτ πουρ βυτ αππορτερ λεσ 

χηανγεµεντσ νχεσσαιρεσ ετ δε γυιδερ λεσ χηερχηευρσ ετ λεσ χοµιτσ δ τηιθυε δε ρεχηερχηε 

συρ λ ινσερτιον αππροπριε δεσ φεµµεσ ενχειντεσ δανσ λεσ τυδεσ χλινιθυεσ.   
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 Χηαπτερ 1: Α ρεϖιεω οφ τηε ηιστοριχαλ εξχλυσιον οφ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ανδ 

δεσχριπτιον οφ τηε χυρρεντ ρολε οφ πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη  

 

1.1 Ιντροδυχτιον  

 Χονσιδερινγ τηατ ηαλφ οφ τηε Χαναδιαν ποπυλατιον ισ φεµαλε, ανδ τηατ τηε µαϕοριτψ 

οφ τηισ ποπυλατιον ωιλλ βεχοµε πρεγναντ ατ σοµε ποιντ ιν τηειρ λιϖεσ, ιτ ισ ιµπορταντ τηατ 

ηεαλτη χαρε προϖιδερσ αρε αβλε το προϖιδε εξχελλεντ ηεαλτη χαρε δυρινγ πρεγνανχψ. Ιν 

Χαναδα, ηεαλτη χαρε προϖισιον δυρινγ πρεγνανχψ ισ εξχελλεντ, βυτ ισ νοτ οπτιµαλ. Τηε 

χυρρεντ εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ µυχη χλινιχαλ ρεσεαρχη
1
 λιµιτσ τηε θυαλιτψ οφ 

χαρε προϖιδεδ το πρεγναντ ωοµεν βψ ιµπεδινγ ινδιϖιδυαλ αχχεσσ το ιννοϖατιϖε ρεσεαρχη 

προτοχολσ ανδ βψ λιµιτινγ δατα χολλεχτιον αππλιχαβλε το τηε πρεγναντ ποπυλατιον. Αλτηουγη 

τηερε ισ νο σιµπλε σολυτιον το τηισ προβλεµ, τηερε αρε ωαψσ ιν ωηιχη τηε σιτυατιον χαν βε 

αµελιορατεδ. Τηε φοχυσ οφ τηισ τηεσισ ισ το προϖιδε αν οϖερϖιεω οφ τηε εξχλυσιον οφ 

πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ανδ προϖιδε συγγεστιονσ ασ το ιµπροϖεµεντσ τηατ 

χουλδ βε µαδε. Χηαπτερ ονε βεγινσ τηισ δισχυσσιον βψ προϖιδινγ τηε ηιστοριχαλ προγρεσσιον 

τοωαρδσ τηε χυρρεντ εξχλυσιοναρψ πραχτιχεσ. Ιν χηαπτερσ τωο ανδ τηρεε τηε µαιν 

χοντροϖερσιεσ ανδ χηαλλενγεσ αρε εξαµινεδ ανδ εξπανδεδ υπον φροµ ετηιχαλ, λεγαλ ανδ 

σχιεντιφιχ περσπεχτιϖεσ. Χηαπτερ φουρ ηιγηλιγητσ περτινεντ πολιχψ ρελατεδ το τηε τοπιχ ανδ 

συγγεστσ χηανγεσ τηατ χουλδ βε µαδε το ιµπροϖε χυρρεντ Χαναδιαν ηεαλτη πολιχψ.  

  

 

                                                
1 Ωιτηιν τηισ τηεσισ, εξχλυσιον οφ ξ  ωιλλ βε υσεδ το χονϖεψ τηατ α ρεσεαρχηερ ηασ λιστεδ ποπυλατιον ξ ωιτηιν 

τηειρ στυδψ προτοχολ σ εξχλυσιον χριτερια.  Τηε τερµ ινχλυσιον  ωιλλ αλσο βε υσεδ, ψετ, ωιλλ χονϖεψ τηατ 

ποπυλατιον ξ ηασ νοτ βεεν λιστεδ ωιτηιν τηε εξχλυσιον χριτερια.  
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1.2 Ηιστοριχαλ εξχλυσιον οφ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη 

 Το φυλλψ υνδερστανδ τηε χυρρεντ εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ 

ρεσεαρχη, ανδ υνδερστανδ τηε ιµπετυσ βεηινδ συχη εξχλυσιοναρψ πραχτιχεσ, ιτ ισ ιµπορταντ 

το σιτυατε συχη εξχλυσιον ωιτηιν τηε βροαδερ ηιστοριχαλ πραχτιχε οφ εξχλυδινγ ωοµεν φροµ 

χλινιχαλ ρεσεαρχη. Συχη ινφορµατιον ισ ιµπορταντ νοτ ονλψ βεχαυσε ιτ προϖιδεσ α χοντεξτ φορ 

τηε χυρρεντ σιτυατιον, βυτ βεχαυσε τηε ποσιτιϖε στεπσ τηατ ωερε ρεθυιρεδ το ινχρεασε τηε 

ινχλυσιον οφ ωοµεν ωιτηιν χλινιχαλ ρεσεαρχη ιν τηε παστ χαν βε υσεδ ασ α ρεφερενχε ποιντ 

ωηεν τρψινγ το δεδυχε τηε φυτυρε στεπσ ρεθυιρεδ το ιµπροϖε τηε σιτυατιον φορ πρεγναντ 

ωοµεν.   

Ιτ ισ γενεραλλψ αχχεπτεδ τηατ τηε ηιστοριχαλ εξχλυσιον οφ ωοµεν φροµ χλινιχαλ 

ρεσεαρχη ωασ παρτιαλλψ ιν ρεσπονσε το ρεσεαρχη ωρονγδοινγσ ινχυρρεδ υπον τηισ ποπυλατιον 

ανδ ϖαριουσ οτηερ ποπυλατιονσ ιν τηε παστ (1;2). Αλτηουγη µανψ χασεσ χουλδ βε χιτεδ το 

ιλλυστρατε ωρονγδοινγσ αγαινστ συχη ποπυλατιονσ, ονε οφ τηε µοστ ωελλ−κνοων οφ συχη 

ινϕυστιχεσ ωασ τηε πρεσχριπτιον οφ τηαλιδοµιδε φορ πρεγναντ ωοµεν. Τηρουγηουτ τηε 

1950σ, πηψσιχιανσ πρεσχριβεδ τηαλιδοµιδε το πρεγναντ ωοµεν ασ α µεανσ οφ ρεδυχινγ 

µορνινγ σιχκνεσσ ανδ οτηερ αιλµεντσ. Ψετ, αφτερ α δεχαδε οφ πρεσχριπτιονσ, ιτ ωασ 

δισχοϖερεδ τηατ τηαλιδοµιδε ωασ τερατογενιχ (3). Φολλοωινγ φυρτηερ ινθυιρψ, ιτ ωασ φουνδ 

τηατ ιναδεθυατε ρεσεαρχη στανδαρδσ ηαδ βεεν ιν πλαχε ανδ τηατ τηε µανυφαχτυρερ ηαδ φαιλεδ 

το ρεπορτ σιδε εφφεχτσ (1).  Ωηεν τηε πυβλιχ (ινχλυδινγ πηψσιχιανσ) βεχαµε αωαρε οφ τηε 

σιτυατιον, πηψσιχιανσ στοππεδ πρεσχριβινγ τηε δρυγ φορ πρεγναντ ωοµεν. 

 Υνφορτυνατελψ, ιν τηε 1970σ, α σιµιλαρ φινδινγ οχχυρρεδ ωηεν ρεσεαρχηερσ ρεαλιζεδ 

τηατ τηε δρυγ διετηψλστιλλβεστρολ (∆ΕΣ), τηατ ηαδ βεεν πρεσχριβεδ φορ πρεγναντ ωοµεν φροµ 

1938 το 1971, αλσο προδυχεδ ηαρµφυλ εφφεχτσ (4). Τηε δρυγ ωασ πρεσχριβεδ το ρεδυχε 
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µισχαρριαγεσ φορ πρεγναντ ωοµεν, ψετ ηαδ τηε σιδε εφφεχτ οφ σιγνιφιχαντλψ ινχρεασινγ τηε 

ρισκ οφ ϖαγιναλ χανχερ φορ δαυγητερσ οφ ωοµεν ωηο ηαδ τακεν ∆ΕΣ (5). Λικε τηε 

τηαλιδοµιδε σιτυατιον, τηε ηαρµφυλ εφφεχτσ οφ ∆ΕΣ ωερε βλαµεδ ον ιναδεθυατε τεστινγ βψ 

τηε πηαρµαχευτιχαλ µανυφαχτυρερ (6). Ωηεν τηε πυβλιχ βεχαµε αωαρε οφ τηε ιναδεθυατε 

τεστινγ τηατ οχχυρρεδ φορ βοτη δρυγσ, ανδ τηε σεριουσ ιµπλιχατιονσ οφ τηισ λαξιτψ, χλινιχαλ 

ρεσεαρχη ωασ ϖιεωεδ βψ µανψ ασ α ρισκψ ενδεαϖορ ανδ α προτεχτιονιστ σεντιµεντ ρεσυλτεδ 

(1;7). 

Ιν 1972, ατ αβουτ τηε σαµε τιµε ασ τηε ∆ΕΣ ανδ τηαλιδοµιδε ρεσυλτσ ωερε εξποσεδ, 

τηε πυβλιχ χαυγητ ωινδ οφ τηε ΥΣ Πυβλιχ Ηεαλτη Σερϖιχε (ΥΣΠΗΣ) Σψπηιλισ Στυδψ 

(Τυσκεγεε Σψπηιλισ Στυδψ) ωηιχη ηαδ βεεν ονγοινγ σινχε 1932 ιν τηε Υνιτεδ Στατεσ. Τηε 

φοχυσ οφ τηεσε τριαλσ ωασ τηε δοχυµεντατιον οφ τηε νατυραλ προγρεσσιον οφ σψπηιλισ, ωιτη 

ποορ, Βλαχκ, µαλεσ ασ τηε πριµαρψ στυδψ ποπυλατιον. Ωηατ µαδε τηεσε τριαλσ παρτιχυλαρλψ 

υνετηιχαλ ωασ τηατ τηε παρτιχιπαντσ ωερε νοτ ινφορµεδ οφ τηειρ χονταγιουσ, λιφε−τηρεατενινγ, 

δεϖαστατινγ διαγνοσισ, ανδ ωερε νοτ οφφερεδ πενιχιλλιν ασ τρεατµεντ, εϖεν τηουγη ιτσ 

εφφεχτιϖενεσσ ηαδ βεεν προϖεν ψεαρσ βεφορε (2).  ∆εσπιτε κνοωλεδγε οφ τηε στυδψ ιν 

πολιτιχαλ ανδ σχιεντιφιχ χιρχλεσ, τηε τριαλ ωασ ονλψ στοππεδ ωηεν τηε πυβλιχ ρεαχτεδ το 

µεδια αχχουντσ οφ τηε στυδψ ωιτη ουτραγε. Ψετ, βψ τηισ τιµε ηυνδρεδσ οφ πεοπλε ηαδ 

αλρεαδψ διεδ. Τηε µοστ σιγνιφιχαντ λονγ−τερµ ρεαχτιον το τηε ινφορµατιον ωασ φυρτηερ 

διστρυστ ιν µεδιχαλ ρεσεαρχη, παρτιχυλαρλψ βψ ετηνιχ µινοριτψ ποπυλατιονσ (8).  

Εξαµπλεσ λικε τηεσε εξπλαιν ωηψ τηε πυβλιχ σ περχεπτιον οφ µεδιχαλ ρεσεαρχη ωασ, 

ανδ ιν σοµε χασεσ στιλλ ισ, νεγατιϖε. Τηεψ αλσο ιλλυστρατε τηε λαργε αµουντ οφ ινφλυενχε ανδ 

ρεσπονσιβιλιτψ ρεσεαρχηερσ ποσσεσσ. Ιν ρεσπονσε το τηεσε χασεσ, ανδ τηε πρεϖαλεντ µοοδ οφ 

τηε πυβλιχ, ρεσεαρχηερσ ιν τηε 1970σ ωερε γενυινελψ χονχερνεδ φορ τηε ωελλ βεινγ οφ 
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ϖυλνεραβλε ποπυλατιονσ, ανδ φεαρεδ βεινγ ηελδ λιαβλε φορ φυρτηερ ρεσεαρχη µιστακεσ . Ιτ 

ωασ βεχαυσε οφ τηισ αππρεηενσιον ωιτηιν τηε χλινιχαλ χοµµυνιτψ τηατ ρεσεαρχηερσ βεγαν το 

εξχλυδε ωοµεν ανδ οτηερ ϖυλνεραβλε ποπυλατιονσ φροµ τηειρ ρεσεαρχη στυδιεσ. Ιν 

παρτιχυλαρ, τηε Υνιτεδ Στατεσ γοϖερνµεντ χρεατεδ τηε Νατιοναλ Χοµµισσιον φορ τηε 

Προτεχτιον οφ Ηυµαν Συβϕεχτσ οφ Βιοµεδιχαλ ανδ Βεηαϖιοραλ Ρεσεαρχη  α γρουπ χρεδιτεδ 

φορ εσταβλισηινγ προτεχτιονσ φορ α νυµβερ οφ ϖυλνεραβλε ποπυλατιονσ (8).   

 ∆υρινγ τηε 1970σ, φολλοωινγ τηε λεγαλιζατιον οφ αβορτιον ιν ϖαριουσ Ευροπεαν 

χουντριεσ, µυχη ενεργψ ωασ δεϖοτεδ το τηε αβορτιον ισσυε ιν Νορτη Αµεριχα. Τηε 1973 

Υνιτεδ Στατεσ Ροε ϖ. Ωαδε δεχισιον βρουγητ τηε ισσυε το α ηεαδ, ασ τηε χουρτσ δεχιδεδ το 

λεγαλιζε αβορτιον (1;9). ∆εσπιτε τηισ ϖιχτορψ φορ προ−χηοιχε αδϖοχατεσ, προ−λιφε αδϖοχατεσ 

χοντινυεδ τηειρ φιγητ φορ τηε ριγητσ οφ τηε φετυσ. Αλτηουγη αττιτυδεσ ρεγαρδινγ τηε στατυσ οφ 

τηε φετυσ χλασηεδ πριορ το τηε χουρτ δεχισιον, τηε χονφλιχτ ανδ ενεργψ φολλοωινγ τηε χουρτ 

χασε ωασ σιγνιφιχαντλψ ηειγητενεδ. Τηε χουρτ χασε πυβλιχιζεδ ανδ φορµαλιζεδ ισσυεσ 

χονχερνινγ τηε ριγητσ οφ τηε φετυσ ανδ τηερεφορε, χονχερνσ ρελατινγ το φεταλ ριγητσ 

περµεατεδ µυχη οφ σοχιετψ  ινχλυδινγ µεδιχαλ ρεσεαρχη (1).  

 

 

1.3 Πολιχψ δεϖελοπµεντ ρεγαρδινγ τηε ινχλυσιον οφ ωοµεν  

Σινχε τηε 1970σ, πολιχψ χονχερνινγ τηε παρτιχιπατιον οφ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη 

ηασ χηανγεδ δραµατιχαλλψ. Τηε γραδυαλ σηιφτ φροµ εαρλψ εξχλυσιοναρψ ρεσεαρχη πολιχψ, το 

χυρρεντ πολιχψ ωηιχη ενχουραγεσ τηε ινχλυσιον οφ ωοµεν, ηασ βεεν τηε ρεσυλτ οφ ωορκ βψ 

πυβλιχ αδϖοχαχψ γρουπσ ανδ πυβλιχλψ φυνδεδ ρεσεαρχη στυδιεσ. Υνδερστανδινγ τηε δριϖινγ 

φορχεσ βεηινδ εαρλψ πολιχψ δεϖελοπµεντ συγγεστσ α µεανσ βψ ωηιχη χυρρεντ πολιχψ χαν βε 
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ινφλυενχεδ ανδ αδϕυστεδ. Αλτηουγη ϖαριουσ χουντριεσ ηαϖε αδδρεσσεδ τηε ινχλυσιον οφ 

ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη, τηε µοστ ινφλυεντιαλ ηεαλτη πολιχψ ηασ χοµε φροµ τηε Υνιτεδ 

Στατεσ. Βεχαυσε οφ τηισ, αν αχχουντ οφ τηε δεϖελοπµεντ οφ Αµεριχαν πολιχψ  πριµαριλψ βψ 

τηε ΝΙΗ ανδ Φ∆Α ωιλλ φιρστ βε ηιγηλιγητεδ.   

Χονσιδερινγ τηε πρεδοµιναντ προτεχτιονιστ χλιµατε ρεγαρδινγ φεµαλε ινϖολϖεµεντ 

ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη, ανδ τηε ηειγητενεδ χονχερν φορ τηε ριγητσ οφ τηε φετυσ, τηε στανχε 

τακεν ιν 1977 βψ τηε Φοοδ ανδ ∆ρυγ Αδµινιστρατιον (Φ∆Α) ωασ νοτ συρπρισινγ (10). Τηισ 

στανχε ωασ τηε οφφιχιαλ εξχλυσιον οφ ωοµεν οφ χηιλδβεαρινγ ποτεντιαλ φροµ Πηασε Ι ανδ 

Πηασε ΙΙ στυδιεσ οφ νεω δρυγσ υντιλ ρεπροδυχτιϖε τοξιχιτψ στυδιεσ ωερε χονδυχτεδ ανδ 

σοµε εϖιδενχε οφ εφφεχτιϖενεσσ ηαδ βεχοµε αϖαιλαβλε  (11). Τηε ρατιοναλε φορ τηισ πολιχψ, 

ασ ωελλ ασ φυτυρε εξχλυσιον πολιχιεσ, ωασ ον τηε βασισ οφ φεταλ προτεχτιον ανδ λεγαλ λιαβιλιτψ 

χονχερνσ (12).  

Αλτηουγη ρεσεαρχηερσ τοδαψ αρε αωαρε τηατ, ασ ρεσεαρχη συβϕεχτσ, ωοµεν αρε 

διφφερεντ φροµ µεν δυε το τηειρ γενδερ ρολεσ (σοχιαλλψ−στρυχτυρεδ ρελατιονσ) ανδ σεξ (σεξ−

λινκεδ βιολογψ), συχη κνοωλεδγε ηασ νοτ αλωαψσ βεεν τηε νορµ (13). Πριορ το τηε 1980σ, 

τηερε ωασ µινιµαλ σχιεντιφιχ αωαρενεσσ οφ τηε βιολογιχαλ διφφερενχεσ βετωεεν µεν ανδ 

ωοµεν (14). Ιν φαχτ, τηε αππροαχη το σεξ ωασ τηατ ωοµεν ωερε σιµπλψ µεν ωιτη 

εστρογεν  (13). Βεχαυσε ιτ ωασ βελιεϖεδ τηατ ρεσυλτσ φροµ µαλε δατα χουλδ βε εξτραπολατεδ 

το τηε φεµαλε ποπυλατιον, ανδ αλσο ασ α µεανσ οφ ελιµινατινγ ποσσιβλε ϖαριαβιλιτψ αµονγ 

ρεσεαρχη συβϕεχτσ, τηε µαϕοριτψ οφ ρεσεαρχη στυδιεσ ωερε χονδυχτεδ υπον α Χαυχασιαν µαλε 

ποπυλατιον. Τηισ τενδενχψ ισ παρτιχυλαρλψ εϖιδεντ ωηεν ονε ρεϖιεωσ ρεσεαρχη χονδυχτεδ 

ωιτηιν τηε φιελδσ οφ χαρδιοϖασχυλαρ ανδ αγινγ ρεσεαρχη. Ασ α ρεσυλτ, τηε µαϕοριτψ οφ 

πρεϖιουσ ρεσεαρχη φινδινγσ ωιτηιν τηεσε φιελδσ αρε αππλιχαβλε το τηε µαλε ποπυλατιον, 
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τηερεφορε οφτεν ιναδϖερτεντλψ εξχλυδινγ ωοµεν φροµ αχχεσσ το ηεαλτη κνοωλεδγε ανδ 

ιννοϖατιϖε τρεατµεντσ (15).  

Αττεντιον το τηε ιµπορτανχε οφ ινχλυδινγ ωοµεν ιν µεδιχαλ ρεσεαρχη φιρστ αροσε 

ωηεν τηε σχιεντιφιχ χοµµυνιτψ βεγαν το αππρεχιατε τηε ϖαλυε οφ υνδερστανδινγ ηοω δρυγσ 

ανδ οτηερ τηεραπιεσ ωορκ ιν σπεχιφιχ πατιεντ γρουπσ (10). Συχη ρεϖελατιονσ ωιτηιν τηε 

σχιεντιφιχ χοµµυνιτψ προµπτεδ ϖαριουσ φεδεραλ αγενχιεσ το χονσιδερ τηε ιµπορτανχε οφ 

ινχλυδινγ διϖερσε πατιεντ γρουπσ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. Ιν 1983, ασ α µεανσ οφ εϖαλυατινγ 

τηε ινχλυσιον οφ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη, τηε Φ∆Α ρεϖιεωεδ 11 δρυγ τριαλσ πενδινγ 

αππροϖαλ. Τηε ρεσυλτ οφ τηισ ρεϖιεω ωασ τηε φινδινγ τηατ τηερε εξιστεδ µαϕορ δισπαριτιεσ ιν 

τηε ρεπρεσεντατιον οφ ωοµεν ανδ τηε ελδερλψ ιν παρτιχυλαρ δισεασε χατεγοριεσ, συχη ασ 

χαρδιοϖασχυλαρ στυδιεσ (16).  

 Ιν ρεσπονσε το τηε σχιεντιφιχ ρεϖελατιον τηατ µεν ανδ ωοµεν ρεσπονδ διφφερεντλψ 

το σοµε πηαρµαχευτιχαλ αγεντσ, ανδ δυε το τηε ρεαλιζατιον τηατ ωοµεν ωερε νοτ ωελλ−

ρεπρεσεντεδ ιν στυδιεσ, τηε λονγ−αχχεπτεδ ποσιτιον οφ τηε Φ∆Α ωασ χαλλεδ ιντο θυεστιον 

(10). Ιν 1988, α νεω Φ∆Α γυιδελινε ωασ χρεατεδ τηατ χαλλεδ φορ αναλψσεσ οφ σαφετψ ανδ 

εφφιχαχψ δατα βψ γενδερ, αγε ανδ ραχε  (17).   

Ασ α µεανσ οφ εϖαλυατινγ τηε ρεπρεσεντατιον οφ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη, τηε 

ΝΙΗ χρεατεδ τηε Αδϖισορψ Χοµµιττεε ον Ωοµεν σ Ηεαλτη Ισσυεσ ιν 1986 (1). Σοον αφτερ 

ιτσ χρεατιον, τηε χοµµιττεε χρεατεδ α πολιχψ τηατ υργεδ γραντ αππλιχαντσ το χονσιδερ τηε 

ινχλυσιον οφ ωοµεν ιν τηε στυδψ ποπυλατιονσ οφ αλλ χλινιχαλ ρεσεαρχη εφφορτσ  (18). ∆εσπιτε 

τηε ποσιτιϖε διρεχτιον οφ τηισ νεω χοµµιττεε, α νυµβερ οφ αδϖοχαχψ γρουπσ, συχη ασ τηε 

Χονγρεσσιοναλ Χαυχυσ φορ Ωοµεν σ Ισσυεσ (ΧΧΩΙ), ανδ λεαδερσ συχη ασ Ηενρψ Ωαξµαν 

(Χηαιρ, Ενεργψ & Χοµµερχε σ Συβχοµµιττεε ον Ηεαλτη ανδ τηε Ενϖιρονµεντ), φελτ τηατ 
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ϖερψ λιττλε αχτιον ηαδ ρεσυλτεδ φροµ τηε ιµπλεµεντατιον οφ τηε πολιχψ. Συχη συσπιχιονσ 

ωερε χονφιρµεδ βψ α νυµβερ οφ πυβλιχατιονσ ρεπορτινγ ρεσυλτσ οφ ρεσεαρχη τηατ ινχλυδεδ 

φεω ορ νο ωοµεν, ψετ ωερε οφτεν ρελατεδ το δισεασεσ ανδ χονδιτιονσ ωηιχη σιγνιφιχαντλψ 

αφφεχτεδ ωοµεν. Ονε παρτιχυλαρ στυδψ υσεδ 20,000 µαλεσ ανδ ζερο φεµαλεσ ωηεν 

εϖαλυατινγ τηε εφφεχτσ οφ ασπιριν ον ηεαρτ ατταχκσ (1). Ασ α µεανσ οφ εϖαλυατινγ τηε τρυε 

εφφεχτσ οφ εαρλιερ ΝΙΗ πολιχψ, ανδ το ϕυδγε το ωηατ δεγρεε ωοµεν ρεαλλψ ωερε βεινγ 

ινχλυδεδ ιν µεδιχαλ στυδιεσ, τηε ΧΧΩΙ ρεθυεστεδ τηε 1990 προδυχτιον οφ τηε Γενεραλ 

Αχχουντινγ Οφφιχε (ΓΑΟ) ρεπορτ. Ασ συσπεχτεδ βψ τηε ΧΧΩΙ, τηισ ρεπορτ χονφιρµεδ τηε 

µινιµαλ ιµπαχτ οφ τηε πολιχψ, συγγεστινγ τηατ ιτ ηαδ βεεν ποορλψ χοµµυνιχατεδ ανδ 

µισυνδερστοοδ (1).  

Ιν αδδιτιον το τηεσε πολιτιχαλ ρεσπονσεσ, ϖαριουσ αχτιϖιστ γρουπσ ανδ λεγαλ βοδιεσ 

βεγαν το φορµαλλψ οπποσε τηε εξχλυσιον οφ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη. Ιν παρτιχυλαρ, 

χοµπρεηενσιϖε ωορκ βψ τηε ΗΙς Λαω Προϕεχτ δεµονστρατεδ τηε εξτενσιϖε εξχλυσιον οφ 

ωοµεν φροµ ΑΙ∆Σ χλινιχαλ τριαλσ ανδ υργεδ τηατ ωοµεν βε περµιττεδ το δετερµινε φορ 

τηεµσελϖεσ ωηετηερ το εντερ χλινιχαλ τριαλσ (1;10).  

Ιν ρεσπονσε το συχη γοϖερνµενταλ ανδ πυβλιχ χριτιχισµσ, τηε ΝΙΗ δεϖελοπεδ τηε 

Ωοµεν σ Ηεαλτη Εθυιτψ Αχτ ιν 1990, ασ α χλεαρερ, λεγαλλψ βινδινγ, δοχυµεντ. 

Υνφορτυνατελψ τηουγη, Πρεσιδεντ Γεοργε Βυση ϖετοεδ τηε Αχτ ιν 1990 δυε το τηε ινχλυσιον 

οφ φεταλ τισσυε ρεσεαρχη γυιδελινεσ (1).  

Μεανωηιλε, δεσπιτε τηε πολιτιχαλ ενϖιρονµεντ, τηερε ωασ γροωινγ 

αχκνοωλεδγεµεντ ωιτηιν τηε λεγαλ σψστεµ οφ τηε ριγητσ οφ πρεγναντ ωοµεν. Ιν τηε 1991 

χασε οφ τηε Υνιτεδ Αυτοµοβιλε Ωορκερσ ϖ. ϑοηνσον Χοντρολσ, τηε Συπρεµε Χουρτ οφ τηε 

Υνιτεδ Στατεσ ρυλεδ τηατ πρεγναντ ωοµεν χουλδ νοτ βε εξχλυδεδ φροµ εµπλοψµεντ σολελψ 
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βεχαυσε ωορκ χονδιτιονσ ποσεδ α ποτεντιαλ φεταλ τηρεατ (10). Αλτηουγη τηισ χασε ωασ νοτ 

διρεχτλψ ρελατεδ το χλινιχαλ ρεσεαρχη, τηε στανχε τακεν βψ τηε χουρτσ ρεφλεχτεδ α χοντινυεδ 

σηιφτ ιν λεγαλ οπινιον ρεγαρδινγ βοτη φεταλ ανδ µατερναλ ριγητσ. Ιν τυρν, συχη χηανγεσ ιν 

λεγαλ περσπεχτιϖε λικελψ ινφλυενχεδ τηε αττιτυδε οφ τηε πυβλιχ, ανδ εϖεντυαλλψ, τηε 

γοϖερνµεντ.   

Ωηεν τηε πολιτιχαλ ενϖιρονµεντ σηιφτεδ, ανδ Πρεσιδεντ Χλιντον γαινεδ ποωερ, α 

νεω Αχτ ωασ χρεατεδ: τηε 1993 ΝΙΗ Ρεϖιταλιζατιον Αχτ (1;19).  Τηισ Αχτ ωασ λεγαλλψ 

βινδινγ ανδ τηερεφορε χαρριεδ µορε ωειγητ ιν τηε Υ.Σ. τηαν πρεϖιουσ δοχυµεντσ. Ιτ χλεαρλψ 

ρεθυιρεδ τηε ινχλυσιον οφ ωοµεν (ανδ µεµβερσ οφ ραχιαλ ανδ ετηνιχ µινοριτψ γρουπσ) ιν 

ΝΙΗ−φυνδεδ χλινιχαλ ρεσεαρχη, αν αναλψσισ οφ στυδψ ϖαριαβλεσ το δετερµινε ωηετηερ 

παρτιχυλαρ ϖαριαβλεσ αφφεχτεδ χερταιν συβγρουπσ (ε.γ. ωοµεν) διφφερεντλψ, ανδ τηε χρεατιον 

οφ α δαταβασε δοχυµεντινγ ρεσυλτσ βψ συβγρουπ (19;20).  

Ασ α µεανσ οφ εϖαλυατινγ τηε ιµπαχτ οφ τηε Αχτ, τηε ΝΙΗ περφορµεδ α ρεϖιεω οφ 

τηε ινχλυσιον οφ ωοµεν ιν αλλ ΝΙΗ−φυνδεδ 1994 Πηασε ΙΙΙ στυδιεσ. Τηε ρεσυλτσ οφ τηισ 

ρεϖιεω ωερε γοοδ, βυτ νοτ ιδεαλ, δεµονστρατινγ τηατ 57% οφ συβϕεχτσ ωερε µαλε, ωηιλε 

42% ωερε φεµαλε. Φυρτηερ ινδεπενδεντ στυδιεσ, συχη ασ τηε ονε χονδυχτεδ βψ Ραµασυββυ 

ετ αλ. (2000), ινδιχατεδ τηατ τηε ινχλυσιον οφ ωοµεν ωασ εϖεν ποορερ τηαν τηατ ρεπορτεδ βψ 

τηε ΝΙΗ (21). Τηισ στυδψ ρεϖιεωεδ αλλ τριαλσ πυβλισηεδ ιν τηε Νεω Ενγλανδ ϑουρναλ οφ 

Μεδιχινε φροµ 1994 το 1999 ανδ φουνδ τηατ, ον αϖεραγε, ονλψ 24.6% οφ συβϕεχτσ ωερε 

ωοµεν. Ιν ρεσπονσε το συχη θυαντιτατιϖε ρεσεαρχη, αχαδεµιχσ ωιτηιν τηε σοχιαλ σχιενχεσ 

δεχριεδ τηε εξχλυσιοναρψ πραχτιχεσ ωιτηιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. Τηε σεµιναλ αρτιχλε τακινγ τηισ 

στανχε ωασ τηατ ωριττεν βψ Ρεβεχχα ∆ρεσσερ, εντιτλεδ: Ωαντεδ: Σινγλε, Ωηιτε Μαλε φορ 

Μεδιχαλ Ρεσεαρχη (15).    
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Ασ α ρεσυλτ οφ συχη ρεσεαρχη ανδ σχηολαρλψ φινδινγσ, τηε Φ∆Α φολλοωεδ ιν τηε 

φοοτστεπσ οφ τηε ΝΙΗ ιν 1998, ασ τηεψ ιντροδυχεδ τηειρ φιρστ λεγαλλψ βινδινγ πολιχψ εντιτλεδ: 

Φιναλ Ρυλε: Ινϖεστιγατιοναλ Νεω ∆ρυγ Αππλιχατιονσ ανδ Νεω ∆ρυγ Αππλιχατιονσ (22). 

Τηισ πολιχψ αλλοωεδ τηε Φ∆Α το ρεφυσε αππροϖαλ οφ ανψ αππλιχαντ ιφ αππροπριατε γενδερ 

αναλψσισ ωασ αβσεντ. Υνφορτυνατελψ τηουγη, τηισ πολιχψ ωασ σοµεωηατ λαχκινγ, ασ ιτ διδ 

νοτ ρεθυιρε α φορµαλ αναλψσισ οφ γενδερ δατα νορ α δισχυσσιον οφ γενδερ διφφερενχεσ. Ιν 

ρεσπονσε το τηισ φλαω, τηε Φ∆Α ισσυεδ τηε Χλινιχαλ Ηολδ Ρυλε ιν 2000, ωηιχη προϖιδεδ τηε 

Φ∆Α ωιτη τηε ποωερ το πλαχε α ηολδ ον α στυδψ ιφ α ρεσεαρχηερ εξχλυδεδ ωοµεν ωιτηουτ 

συφφιχιεντ ρατιοναλε (23;24).  

Ιν 2000, τηε φιρστ ιντερνατιοναλ στανδαρδσ φορ τηε ινχλυσιον οφ ωοµεν ιν χλινιχαλ 

τριαλσ ωερε δεϖελοπεδ. Σεχτιον Ε8 οφ τηε γυιδελινεσ δεϖελοπεδ ατ τηε Ιντερνατιοναλ 

Χονφερενχε ον Ηαρµονιζατιον (ΙΧΗ) δεταιλεδ τηατ τηε στυδψ ποπυλατιον µυστ ρεφλεχτ τηε 

ταργετ ποπυλατιον (ι.ε. τηε ποπυλατιον το ωηιχη τηε ιντερϖεντιον ισ αιµεδ) ανδ τηατ 

πηαρµαχοκινετιχ ινφορµατιον φορ συβγρουπσ µυστ βε ρεπορτεδ ωιτηιν Πηασε Ι ρεσυλτσ (25).  

Ιν 2001, τηε ΓΑΟ ωισηεδ το γαυγε τηε προγρεσσ οφ τηε ϖαριουσ Φ∆Α ανδ ΝΙΗ 

πολιχιεσ ανδ τηερεφορε χονδυχτεδ α ρεϖιεω οφ αλλ αππροϖεδ Φ∆Α αππλιχαντσ βετωεεν 1998 

ανδ 2000. Τηε ρεσυλτσ ωερε ποσιτιϖε, ινδιχατινγ τηατ 52% οφ συβϕεχτσ ωερε ωοµεν (26). 

∆εσπιτε συχη ποσιτιϖε ρεσυλτσ, α νυµβερ οφ ινδεπενδεντ ρεσεαρχηερσ ηαϖε εξαµινεδ 

ωηετηερ ωοµεν αρε αδεθυατελψ ρεπρεσεντεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη ανδ ηαϖε φουνδ 

χονφλιχτινγ ρεσυλτσ το τηοσε συγγεστεδ βψ τηε ΓΑΟ (2). Ιτ αππεαρσ ασ τηουγη τηε ωιδε 

ϖαριανχε ιν στυδψ φινδινγσ ηινγεσ υπον τηε χηοσεν δεφινιτιον υσεδ φορ µεδιχαλ ρεσεαρχη . 

Φορ εξαµπλε, ρεσεαρχηερσ ωηο χαλχυλατε τηε προπορτιον οφ ωοµεν ιν αλλ χλινιχαλ τριαλσ (ι.ε. 

σεξ−σπεχιφιχ ανδ µιξεδ γενδερ) ωιλλ λογιχαλλψ προδυχε σιγνιφιχαντλψ διφφερεντ ρεσυλτσ τηαν 
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τηοσε στυδψινγ τηε προπορτιον οφ ωοµεν ιν νον−σεξ−σπεχιφιχ τριαλσ (ι.ε. µιξεδ γενδερ) (2). 

Αλτηουγη τηερε λαχκσ α χονσενσυσ οπινιον ασ το τηε προπορτιον οφ ωοµεν παρτιχιπατινγ ιν 

χλινιχαλ ρεσεαρχη, ιτ αππεαρσ ασ τηουγη ωοµεν αρε χυρρεντλψ βεττερ−ρεπρεσεντεδ ιν χλινιχαλ 

ρεσεαρχη τηαν τηεψ ωερε ιν τηε παστ (27).  

Αλτηουγη τηε σιτυατιον φορ ωοµεν τοδαψ ωιτηιν τηε µεδιχαλ ρεσεαρχη σεττινγ ισ 

ρατηερ ποσιτιϖε, τηερε ισ χοντινυεδ ιντερεστ ιν τηε ρατιοναλε ανδ λογιχ βεηινδ χυρρεντ 

εξχλυσιον χριτερια. Ασ α µεανσ οφ δεδυχινγ τηε ρατιοναλε βεηινδ χυρρεντ εξχλυσιον χριτερια, 

ονε ρεσεαρχηερ χονδυχτεδ α θυαλιτατιϖε ρεϖιεω οφ 26 ρεσεαρχη προϕεχτσ, ανδ δισχοϖερεδ 

τηρεε γενεραλ ρεασονσ φορ χυρρεντ εξχλυσιοναρψ πραχτιχεσ (28).  Τηε αυτηορ φουνδ τηατ 

ωοµεν ωερε εξχλυδεδ φροµ µεδιχαλ ρεσεαρχη ειτηερ δυε το σχιεντιφιχ ρεασονσ (λαχκ οφ 

περτινεντ κνοωλεδγε οφ τηε πηψσιολογψ ανδ µεταβολισµ οφ ωοµεν), ηιστοριχαλ ρεασονσ 

(τενδενχψ το ρεπεατ στυδιεσ ον φορµερ στυδψ ποπυλατιονσ  ωηο µοστ οφτεν ωερε µαλε), ορ 

εχονοµιχ ρεασονσ (ινσυφφιχιεντ βυδγετ το αλλοω παρτιχιπατιον οφ µεν ανδ ωοµεν). 

Ανοτηερ σιµιλαρ στυδψ συγγεστεδ τηατ τηε µαιν ρατιοναλε φορ εξχλυσιον ωασ τηατ τηε εφφεχτσ 

οφ τηε δρυγ ον α ποτεντιαλ πρεγνανχψ, εµβρψο ορ φετυσ ωερε υνκνοων (29). Αλτηουγη συχη 

ρατιοναλεσ φορ εξχλυδινγ ωοµεν φροµ ρεσεαρχη µαψ νοτ εξχυσε υννεχεσσαρψ εξχλυσιοναρψ 

πραχτιχεσ, τηεψ προϖιδε ινσιγητ ιντο τηε ρεασονινγ οφ ρεσεαρχηερσ ωηο συβσχριβε το 

εξχλυσιοναρψ πραχτιχεσ. Κνοωλεδγε οφ συχη ρατιοναλεσ χαν βε υσεφυλ ωηεν ρεσεαρχη ετηιχσ 

βοαρδσ ρεϖιεω ρεσεαρχη προτοχολσ ανδ ρεθυεστ χηανγεσ. Σπεχιφιχαλλψ, συχη κνοωλεδγε µαψ 

αιδ ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ ιν ιδεντιφψινγ υνρεασοναβλε εξχλυσιοναρψ πραχτιχεσ ανδ ιν 

ρεθυεστινγ σολιδ ϕυστιφιχατιονσ φορ εξχλυσιον φροµ ρεσεαρχηερσ.  
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1.4 Πρεγναντ ωοµεν ασ α σπεχιαλ συβγρουπ  

Αφτερ δεχαδεσ οφ δεβατε, πολιχψ χηανγε ανδ πραχτιχαλ αδϕυστµεντσ, ιτ αππεαρσ ασ 

τηουγη νονπρεγναντ ωοµεν αρε βεττερ−ρεπρεσεντεδ ωιτηιν χυρρεντ χλινιχαλ ρεσεαρχη. Ιν 

αδδιτιον το τηισ ιµπροϖεδ ρεπρεσεντατιον, τηε χοντροϖερσψ  ασ το ωηετηερ ορ νοτ ωοµεν 

σηουλδ βε ινχλυδεδ  ηασ βεεν νεαρλψ ρεσολϖεδ. Τηε µαϕοριτψ οφ ρεσεαρχηερσ ανδ πολιχψ−

µακερσ ηαϖε χοµε το ρεαλιζε τηατ ινχλυδινγ ωοµεν ιν ρεσεαρχη ισ αβσολυτελψ νεχεσσαρψ ιφ 

τηεψ ωιση το αππλψ τηειρ ρεσεαρχη φινδινγσ το τηε γενεραλ ποπυλατιον. Βεχαυσε οφ τηισ, 

ρεσεαρχηερσ ανδ πολιχψ−µακερσ ηαϖε µαδε, ανδ χοντινυε το µακε, γρεατ εφφορτσ το ενσυρε 

τηατ ωοµεν αρε ωελλ−ρεπρεσεντεδ ωιτηιν χλινιχαλ ρεσεαρχη.   

 ∆εσπιτε τηε ινχρεασεδ ινχλυσιον ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη οφ ωοµεν ιν γενεραλ, α 

συβγρουπ οφ τηισ ποπυλατιον ρεµαινσ υνδερρεπρεσεντεδ  πρεγναντ ωοµεν. Αλτηουγη τηισ 

συβποπυλατιον ηασ βεεν δισχυσσεδ βψ ρεσεαρχηερσ, ετηιχιστσ ανδ πολιχψ−µακερσ φορ µανψ 

ψεαρσ, τηε ποσιτιον τακεν βψ τηεσε βοδιεσ ρεµαινσ διϖερσε ανδ ινδεφινιτε. Ψετ, υνλικε µανψ 

δεβατεσ ωηιχη συβσιδε οϖερ τιµε, ιτ αππεαρσ ασ τηουγη ιντερεστ ιν τηισ τοπιχ ηασ ινστεαδ 

ινχρεασεδ οϖερ τηε παστ δεχαδε  ασ εϖιδενχεδ βψ τηε χοντινυεδ χρεατιον οφ ρελεϖαντ 

αρτιχλεσ ανδ ρεχεντ δεϖελοπµεντ οφ πολιχψ δοχυµεντσ (30−35). 

 

1.5 Μαιν ρατιοναλεσ φορ εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν  

Ινιτιαλλψ, πρεγναντ ωοµεν ωερε εξχλυδεδ φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη βεχαυσε τηεψ ωερε 

γρουπεδ ιν ωιτη τηε γενεραλ φεµαλε ποπυλατιον. Ασ ηασ βεεν δεσχριβεδ αβοϖε, ωοµεν 

ωερε ποορλψ ρεπρεσεντεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη υπ υντιλ τηε λατε 1990σ ανδ τηερεφορε, 

πρεγναντ ωοµεν ωερε αλσο ποορλψ ρεπρεσεντεδ. Ψετ, ασ τηε γενεραλ φεµαλε ποπυλατιον 

βεγαν το ρεχειϖε βεττερ ρεπρεσεντατιον ωιτηιν χλινιχαλ ρεσεαρχη, τηε σαµε χουλδ νοτ βε σαιδ 
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φορ πρεγναντ ωοµεν. ∆εσπιτε τηε γαινσ µαδε βψ τηε γενεραλ φεµαλε ποπυλατιον, τηε 

συβποπυλατιον οφ πρεγναντ ωοµεν διδ νοτ ρεχειϖε ιµπροϖεδ ρεπρεσεντατιον ιν χλινιχαλ 

ρεσεαρχη. Ινστεαδ, τηισ γρουπ χοντινυεσ το φαχε εξχλυσιοναρψ ρεσεαρχη προτοχολσ, τηερεφορε 

χοντινυινγ τηεµ αλονγ τηε σαµε τραϕεχτορψ ασ τηατ ενχουντερεδ πρεϖιουσλψ βψ τηε γενεραλ 

φεµαλε ποπυλατιον. 

Ονε οφ τηε µοστ χοµµονλψ χιτεδ ρατιοναλεσ φορ εξχλυδινγ πρεγναντ ωοµεν ηασ 

βεεν χονχερν τηατ ρεσεαρχη στυδιεσ µαψ ηαρµ τηε φετυσ (29;32;36). Τηισ χονχερν φορ τηε 

φετυσ ισ λικελψ σο ωελλ−δεφινεδ ανδ σολιδλψ ινγραινεδ ιν τηε µινδσ οφ µανψ ρεσεαρχηερσ ανδ 

αδµινιστρατιϖε βοδιεσ βεχαυσε ιτ ωασ ονε οφ τηε πριµαρψ ρεασονσ φορ τηε εαρλιερ εξχλυσιον 

οφ ωοµεν οφ χηιλδβεαρινγ ποτεντιαλ  (τηε µαιν φεµαλε ποπυλατιον). Αλτηουγη τηε φεµαλε 

ποπυλατιον γαινεδ γρεατερ ρεπρεσεντατιον ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη βψ χηαλλενγινγ τηισ χονχερν, 

τηε φυνδαµενταλ χονχερν ρεγαρδινγ τηε φετυσ ρεµαινεδ υνρεσολϖεδ. Τηισ λαχκ οφ ρεσολυτιον 

ισ µοστ λικελψ δυε το τηε φαχτ τηατ ωοµεν αρε υσυαλλψ ονλψ ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη ιφ 

τηεψ πραχτιχε ρελιαβλε βιρτη χοντρολ  τηερεφορε σοµεωηατ σκιρτινγ τηε ηεαρτ οφ τηε ισσυε. 

Βεχαυσε τηισ ισσυε ηασ νοτ βεεν ρεσολϖεδ, ανδ ρεσεαρχηερσ αρε χονφροντεδ ωιτη τηε 

πρεγναντ συβποπυλατιον, τηε αργυµεντσ χονχερνινγ φεταλ ηαρµ ανδ ωοµεν σ αυτονοµψ αρε 

ρε−εϖοκεδ. Τηισ ρατιοναλε φορ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ωιλλ 

βε φυρτηερ εξπλορεδ ιν συβσεθυεντ χηαπτερσ. 

Ανοτηερ ρατιοναλε φορ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ισ 

χονχερν βψ ρεσεαρχηερσ ρεγαρδινγ λεγαλ λιαβιλιτψ (36). Μυχη λικε τηε αφορεµεντιονεδ 

ρατιοναλε, τηισ ρατιοναλε χονχερνσ ηαρµ το τηε φετυσ, ψετ φυρτηερ χαπτυρεσ τηε περσοναλ 

µοτιϖατιονσ οφ σοµε ρεσεαρχηερσ  α δεσιρε φορ σελφ−προτεχτιον ορ προτεχτιον οφ τηε σπονσορ 

οφ τηε ρεσεαρχη. Τηισ ρατιοναλε λικελψ χοµεσ ασ α ρεσπονσε το εαρλιερ ρεσεαρχη τραγεδιεσ  
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συχη ασ τηε τηαλιδοµιδε ανδ ∆ΕΣ πρεσχριπτιονσ. Μοστ ρεσεαρχηερσ αρε αωαρε οφ συχη 

ϖιολατιονσ ανδ τηε χονσεθυενχεσ οφ συχη νεγλιγενχε φορ βοτη τηε παρτιχιπαντσ ανδ 

ινστιτυτιονσ ινϖολϖεδ. Ωιτη συχη κνοωλεδγε ιν µινδ, µανψ ρεσεαρχηερσ φεαρ βεινγ ηελδ 

λεγαλλψ ρεσπονσιβλε φορ ποσσιβλε δεϖελοπµενταλ ηαρµσ το τηε φετυσ. Αλτηουγη τηερε ισ 

µινιµαλ προοφ τηατ ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη ινχρεασεσ τηε ρισκ οφ λαωσυιτ 

φορ ρεσεαρχηερσ (36), α νυµβερ οφ ρεσεαρχηερσ συγγεστ τηατ τηε φεαρ οφ λιαβιλιτψ ισ α χοµµον 

χονχερν αµονγ ρεσεαρχηερσ, ανδ τηερεφορε ρεθυιρεσ φυρτηερ εξπλορατιον (32).   

Φυρτηερ ρατιοναλε φορ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ισ 

τηατ τηισ ποπυλατιον ισ πηψσιολογιχαλλψ διφφερεντ φροµ τηε νον−πρεγναντ φεµαλε ποπυλατιον 

 τηερεφορε βιασινγ δατα ανδ ινϖαλιδατινγ στυδψ ρεσυλτσ (13;36). Ιν ρεσπονσε το συχη 

ρατιοναλε, Ηαλλ ασσερτσ τηατ τηε πηψσιολογψ οφ νον−πρεγναντ ωοµεν διφφερσ φαρ µορε φροµ 

τηε πηψσιολογψ οφ µεν, τηαν τηε πηψσιολογψ οφ πρεγναντ ωοµεν διφφερσ φροµ τηε 

πηψσιολογψ οφ νον−πρεγναντ ωοµεν . Ηαλλ γοεσ ον το εξπλαιν τηατ ιφ τηε διφφερεντ 

πηψσιολογψ  αργυµεντ ωερε το βε αχχεπτεδ, τηεν εξχλυσιον οφ ωοµεν φροµ στυδιεσ 

βεχαυσε οφ τηειρ σεξ ωουλδ αλσο ηαϖε το βε αχχεπτεδ (36). Τηε πηψσιολογιχαλ αττριβυτεσ 

υνιθυε το τηε πρεγναντ ποπυλατιον ωιλλ βε φυρτηερ εξπλορεδ ιν συβσεθυεντ χηαπτερσ.  

 

1.6 Μαιν ρατιοναλεσ φορ ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν  

 Τηε γενεραλ ιµπετυσ βεηινδ τηε ρεχεντ ηειγητενεδ ιντερεστ ιν τηε ινχλυσιον οφ 

πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη, ισ λικελψ δυε το τηε ρεαλιζατιον βψ τηε πυβλιχ ανδ 

µεδιχαλ προφεσσιοναλσ τηατ ϖερψ λιττλε δατα εξιστ χονχερνινγ τηε εφφεχτσ οφ µεδιχατιονσ ον 

τηε πρεγναντ ποπυλατιον. Τηε πραχτιχαλ χονσεθυενχε οφ τηισ σιτυατιον ισ τηατ ωηεν α 

ωοµαν βεχοµεσ πρεγναντ, ανδ ισ φαχεδ ωιτη α ηεαλτη χηαλλενγε, σηε ανδ ηερ πηψσιχιαν 
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λαχκ τηε ινφορµατιον ρεθυιρεδ το βεγιν βαλανχινγ τηε ρισκσ ανδ βενεφιτσ οφ ϖαριουσ 

τρεατµεντ οπτιονσ (10;37). Τηε γραϖιτψ οφ τηισ σιτυατιον ηασ βεεν εµπηασιζεδ βψ µανψ 

ρεσεαρχηερσ ανδ γοϖερνµεντ λεαδερσ. Φορ εξαµπλε, α στατεµεντ βψ α ρεπρεσεντατιϖε οφ τηε 

Φ∆Α σ Οφφιχε οφ Ωοµεν σ Ηεαλτη εξπλαινεδ: 

Βεχαυσε σο φεω δρυγσ ηαϖε βεεν ωελλ−στυδιεδ ιν πρεγναντ ωοµεν, 

πρεσχριβινγ µεδιχατιονσ ισ γενεραλλψ λεφτ το α ηεαλτη προϖιδερ σ ινδιϖιδυαλ 

εξπεριενχε. Ασ α ρεσυλτ, τηε σχιεντιφιχ βασισ το τρεατ ωοµεν ωηο βεγιν α 

πρεγνανχψ ωιτη α χηρονιχ δισεασε, ορ δεϖελοπ α πρεγνανχψ−σπεχιφιχ µεδιχαλ 

χονδιτιον ισ οφτεν ιναδεθυατε. Μορεοϖερ, τηε πηψσιολογιχαλ αλτερατιονσ οφ 

πρεγνανχψ αρε ραρελψ χονσιδερεδ ορ αδδρεσσεδ ιν δεσχριπτιονσ οφ στανδαρδ 

δοσινγ ρεγιµενσ. (10) 

 

Αλτηουγη ιτ ισ γενεραλλψ αγρεεδ βψ αλλ παρτιεσ τηατ µορε ινφορµατιον αβουτ τηε 

εφφεχτσ οφ τηεραπευτιχ αγεντσ υπον τηε δεϖελοπινγ φετυσ ωουλδ βε ηιγηλψ αδϖανταγεουσ, 

τηε µεανσ οφ χολλεχτινγ συχη ινφορµατιον ρεµαινσ ηοτλψ δεβατεδ. Ιν παρτιχυλαρ, τηερε αρε 

ϖαρψινγ ϖιεωσ ασ το ωηατ δεγρεε πρεγναντ ωοµεν σηουλδ βε ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. 

Τηε ετηιχαλ, σχιεντιφιχ ανδ πολιτιχαλ ποσιτιονσ χονχερνινγ τηισ τοπιχ αρεα ωιλλ βε εξπλορεδ 

ιν συβσεθυεντ χηαπτερσ.   

 Αλτηουγη τηερε ηασ βεεν ιντερεστ ρεγαρδινγ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν 

χλινιχαλ ρεσεαρχη φορ α νυµβερ οφ ψεαρσ, τηε χυρρεντ ινχρεασε ιν αττεντιον χουλδ παρτιαλλψ βε 

αττριβυτεδ το α χηανγε ιν τηε χηαραχτεριστιχσ ανδ βεηαϖιουρσ οφ πρεγναντ ωοµεν.  Ονε συχη 

χηαραχτεριστιχ ισ τηε αϖεραγε αγε ατ ωηιχη ωοµεν αρε ηαϖινγ χηιλδρεν. Οϖερ τηε παστ 

δεχαδε τηε αϖεραγε αγε οφ φιρστ−τιµε µοτηερσ ιν Χαναδα ροσε φροµ 26.9 ψεαρσ το 29.6 (38). 

Ιτ ηασ βεεν συγγεστεδ τηατ τηισ ινχρεασε ιν αγε ινχρεασεσ τηε λικελιηοοδ οφ ωοµεν συφφερινγ 

φροµ µεδιχαλ προβλεµσ πριορ το, ανδ δυρινγ, πρεγνανχψ (32). Εϖιδενχε βψ τηε Φ∆Α, 

χολλεχτεδ βετωεεν 1993 ανδ 1994, συγγεστσ τηατ τηισ λινε οφ ρεασονινγ µαψ βε χορρεχτ  

χιτινγ τηατ ωοµεν λεσσ τηατ 35 ψεαρσ οφ αγε τοοκ αν αϖεραγε οφ τηρεε πρεσχριπτιον 
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µεδιχατιονσ, ωηιλε ωοµεν οϖερ τηε αγε οφ 35 τοοκ αν αϖεραγε οφ φιϖε πρεσχριπτιον 

µεδιχατιονσ (32). Ασιδε φροµ ασσυµπτιονσ ρελατινγ το αγε, Στατιστιχσ Χαναδα ρεπορτεδ αν 

ινχρεασε ιν νον−πρεσχριπτιον µεδιχατιον υσε βψ πρεγναντ ωοµεν φροµ 1993/94 το 2001/02 

(31). Ιν γενεραλ, ιτ ωασ ρεπορτεδ τηατ τηε προπορτιον οφ πρεγναντ ωοµεν ωηο υσε 

πρεσχριπτιον µεδιχατιονσ ιν Χαναδα ισ 27%, ωηιλε 33% υσε νον−πρεσχριπτιον µεδιχινε 

(31). Χονσιδερινγ τηεσε στατιστιχσ, ιν χοµβινατιον ωιτη τηοσε τηατ συγγεστ αν ινχρεασε ιν 

µεδιχατιον υσε βψ τηε πρεγναντ ποπυλατιον, ιτ ισ νοτ συρπρισινγ τηατ τηε ινχλυσιον οφ 

πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη ισ ρεχειϖινγ γρεατερ αττεντιον νοω τηαν ιτ διδ ιν τηε 

παστ.     

Φυρτηερ ρατιοναλε φορ ινχλυδινγ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη ισ πρεµισεδ 

υπον τηε διφφερεντ πηψσιολογψ  αργυµεντ ουτλινεδ εαρλιερ. Ψετ, ινστεαδ οφ υσινγ τηισ ιδεα 

ασ ρατιοναλε φορ εξχλυσιον, ϖαριουσ ρεσεαρχηερσ ηαϖε φλιππεδ ιτ αρουνδ ανδ υσεδ ιτ ασ α 

µεανσ οφ αδϖοχατινγ φορ φυρτηερ ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. 

Γοοδρυµ ανδ χολλεαγυεσ ασσερτ τηατ πρεγναντ ωοµεν αρε ινδεεδ πηψσιολογιχαλλψ διφφερεντ 

φροµ τηε νον−πρεγναντ ποπυλατιον, τηερεφορε λεαδινγ το αλτερατιονσ ιν δρυγ διστριβυτιον, 

αβσορπτιον, ανδ χλεαρανχε  (32).  Βεχαυσε οφ τηισ διφφερενχε ιν πηψσιολογψ, ιτ ισ ιµπορταντ 

τηατ ινφορµατιον ισ γατηερεδ ρεγαρδινγ τηε πηαρµαχοκινετιχσ ανδ πηαρµαχοδψναµιχσ οφ 

δρυγσ ασ ρελατεδ το τηε σπεχιφιχ πηψσιολογψ οφ τηε ωοµαν/φεταλ υνιτ δυρινγ πρεγνανχψ ανδ 

τηε ποστπαρτυµ περιοδ.  Αλτηουγη τηεσε ρεσεαρχηερσ δο νοτ συγγεστ ωηατ εξαχτ στυδψ τψπε 

ισ µοστ αππροπριατε φορ χολλεχτινγ συχη ινφορµατιον, τηεψ αδϖοχατε φορ τηε γενεραλ 

ινχλυσιον οφ πρεγναντ ανδ ποστπαρτυµ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη ρεγαρδινγ οβστετριχαλ 

προβλεµσ ανδ πρεεξιστινγ χηρονιχ µεδιχαλ χονδιτιονσ (32). Φυρτηερ δισχυσσιον οφ 
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σχιεντιφιχαλλψ ανδ ετηιχαλλψ αππροπριατε στυδψ µετηοδσ ωιλλ βε πρεσεντεδ ιν συβσεθυεντ 

χηαπτερσ. 

Ονε οφ τηε µοστ χοµπελλινγ αργυµεντσ φορ ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν 

χλινιχαλ ρεσεαρχη ισ τηατ συχη ινχλυσιον αλλοωσ αχχεσσ το αδϖανταγεουσ ρεσεαρχη προτοχολσ 

(29;36). Αλτηουγη ιτ µαψ βε ηοπεδ τηατ ινδιϖιδυαλσ εντερ ρεσεαρχη στυδιεσ ασ α µεανσ οφ 

βενεφιτινγ τηε γρεατερ γοοδ , ιτ αππεαρσ ασ τηουγη τηερε ισ γρεατερ ρεχογνιτιον οφ τηε 

ρεαλιτψ τηατ µυχη παρτιχιπατιον ισ στιµυλατεδ βψ µορε ινδιϖιδυαλιστιχ µοτιϖατιονσ. Συχη 

µοτιϖεσ µαψ βε τηε δεσιρε το οβταιν αχχεσσ το τηε µοστ ιννοϖατιϖε (οφτεν υνπροϖεν ανδ 

υναππροϖεδ) τρεατµεντσ ορ, µορε βασιχαλλψ, ρεχειϖε ηεαλτη χαρε σερϖιχεσ τηατ µαψ 

οτηερωισε βε υναφφορδαβλε. Ονε παρτιχυλαρ ρεσεαρχη αρεα ιν ωηιχη τηερε αππεαρσ το βε 

στρονγ συππορτ φορ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ισ τηατ χονχερνινγ λιφε−τηρεατενινγ 

ιλλνεσσεσ ανδ χονδιτιονσ. Σπεχιφιχαλλψ, τηερε αππεαρσ το βε µαϕορ συππορτ φορ τηε ινχλυσιον 

οφ ΗΙς−ποσιτιϖε πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη (39). Ηαλλ συγγεστσ τηατ εξχλυδινγ 

πρεγναντ ωοµεν φροµ συχη βενεφιτσ  ισ δισχριµινατιον ον τηε βασισ οφ σεξ ανδ ηενχε, ιν 

τηε Υνιτεδ Στατεσ [ανδ Χαναδα] ισ ιλλεγαλ (36). 

 

1.7 Χονχλυσιον 

 Αν υνδερστανδινγ οφ τηε εξχλυσιον οφ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ισ ιµπορταντ 

βεχαυσε τηε χηαλλενγεσ φαχεδ βψ ωοµεν ιν τηε παστ αρε σιµιλαρ, ιφ νοτ σηαρεδ, βψ τηε 

πρεγναντ ποπυλατιον. Ιτ ισ αλσο ηοπεδ τηατ αν υνδερστανδινγ οφ τηε ηιστοριχαλ εξπεριενχε οφ 

ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη χαν βε υσεδ το ιδεντιφψ ποσσιβλε σολυτιονσ το χυρρεντ προβλεµσ 

φαχεδ βψ πρεγναντ ωοµεν ωιτηιν τηε χλινιχαλ σεττινγ.  
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Ιτ αππεαρσ ασ τηουγη τηε χυρρεντ ρεπρεσεντατιον οφ ωοµεν ωιτηιν χλινιχαλ ρεσεαρχη 

ισ σατισφαχτορψ; ηοωεϖερ, τηε σαµε χαννοτ βε σαιδ φορ πρεγναντ ωοµεν. Ασ α ρεσυλτ, 

πρεγναντ ωοµεν λαχκ αχχεσσ το χοµπρεηενσιϖε, ρελεϖαντ, ινφορµατιον ρεγαρδινγ µανψ 

τηεραπευτιχ ιντερϖεντιονσ ανδ αρε δενιεδ εντρανχε ιντο ποτεντιαλλψ βενεφιχιαλ ρεσεαρχη 

στυδιεσ. Ιτ ισ χλεαρ τηατ πρεγναντ ωοµεν ωουλδ βενεφιτ γρεατλψ φροµ αχχεσσ το φυρτηερ 

ινφορµατιον ρεγαρδινγ τηειρ πηψσιολογψ ανδ τηε εφφεχτσ οφ τηεραπευτιχ ιντερϖεντιονσ υπον 

τηειρ πρεγνανχιεσ. Ψετ, δοεσ τηισ µεαν τηατ πρεγναντ ωοµεν σηουλδ βε ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ 

ρεσεαρχη? Ανδ ιφ σο, υνδερ ωηατ χονδιτιονσ σηουλδ τηεψ βε ινχλυδεδ? Το ανσωερ συχη 

θυεστιονσ, α τηορουγη, µυλτιδισχιπλιναρψ, δισχυσσιον ισ ρεθυιρεδ. Τηε φολλοωινγ χηαπτερσ 

ωιλλ βε υσεδ το προϖιδε συχη α δισχυσσιον, ρεφερρινγ παρτιχυλαρλψ το ρελεϖαντ ετηιχσ, 

σχιεντιφιχ ανδ πολιτιχαλ λιτερατυρε, το ενριχη ανδ συβσταντιατε τηε διαλογυε.   
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Χηαπτερ 2: Α δισχυσσιον οφ τηε ετηιχαλ ιµπλιχατιονσ οφ εξχλυδινγ πρεγναντ ωοµεν 

φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη 

 

2.1 Ιντροδυχτιον 

 Υνδερλψινγ χονχερνσ ρεγαρδινγ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ 

τριαλσ αρε α νυµβερ οφ ετηιχαλ διλεµµασ. Αλτηουγη µανψ οφ τηεσε διλεµµασ αρε ρεαδιλψ 

αππαρεντ, µανψ οφ τηεµ αρε µορε νυανχεδ. Α νυµβερ οφ τηε γυιδινγ πρινχιπλεσ σετ ουτ 

ωιτηιν τηε Βελµοντ Ρεπορτ ανδ τηε Τρι−Χουνχιλ Πολιχψ Στατεµεντ: Ετηιχαλ Χονδυχτ φορ 

Ρεσεαρχη Ινϖολϖινγ Ηυµανσ (ΤΧΠΣ) ωιλλ βε υσεδ ασ α µεανσ οφ ιδεντιφψινγ ανδ 

δισχυσσινγ τηε ετηιχαλ ισσυεσ ωηιχη αρισε ωηεν πρεγναντ ωοµεν αρε εξχλυδεδ φροµ, ορ 

ινχλυδεδ ιν, χλινιχαλ ρεσεαρχη (40;41). Ηοωεϖερ, βεφορε συχη αν αναλψσισ χαν βεγιν, ιτ ισ 

ιµπορταντ το ουτλινε τηε λεγαλ ανδ µοραλ στατυσ οφ τηε µαιν πλαψερσ ινϖολϖεδ  τηε φετυσ 

ανδ τηε πρεγναντ ωοµαν.  

 

2.2 Μοραλ ανδ Λεγαλ Στατυσ 

 Ωηεν δισχυσσινγ τηε ετηιχαλ ισσυεσ ωηιχη αρισε φροµ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ 

ωοµεν φροµ χλινιχαλ τριαλσ, ονε µυστ φιρστ αδδρεσσ τηε ιντιµατε ρελατιονσηιπ τηατ εξιστσ 

βετωεεν τηε φετυσ ανδ τηε πρεγναντ ωοµαν. Ιν παρτιχυλαρ, ονε µυστ χονσιδερ ωηετηερ 

τηεσε τωο εντιτιεσ χαν βε χονσιδερεδ ασ ινδεπενδεντ ινδιϖιδυαλσ. Αλτηουγη τηερε ισ νο 

δεφινιτιϖε ανσωερ το τηισ θυεστιον, α ρεϖιεω οφ Χαναδιαν ϕυρισπρυδενχε ανδ ετηιχσ 

λιτερατυρε χαν βε υσεδ το ουτλινε τηε ποπυλαρ υνδερστανδινγ οφ τηε λεγαλ ανδ µοραλ στατυσ οφ 

τηε φετυσ ανδ τηε λεγαλ εξπεχτατιονσ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν. 
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2.21 Τηε φετυσ  λεγαλ στατυσ 

 Α ρεϖιεω οφ τηε παστ χεντυρψ οφ Χαναδιαν λαω ηιγηλιγητσ τηε γρεατ χηαλλενγεσ 

φαχεδ ιν δετερµινινγ τηε ριγητσ ανδ λεγαλ στατυσ οφ τηε φετυσ.  Αλτηουγη τηε στατυσ οφ τηε 

φετυσ ισ αν ισσυε ωηιχη ηασ χοµε υπ ιν µανψ λεγαλ χασεσ, ιτ αππεαρσ το βε µοστ προµινεντ 

ιν χασεσ ρελατεδ το τηε λεγαλιτψ οφ µεδιχαλ αβορτιονσ. Ιν Χαναδα, αβορτιον ωασ ιλλεγαλ φροµ 

1869 υντιλ 1967, ωηεν Πριµε Μινιστερ Τρυδεαυ ιντροδυχεδ αµενδµεντ 251 το τηε 

Χριµιναλ Χοδε οφ Χαναδα, ρεσυλτινγ ιν αν εασινγ οφ τηε εαρλιερ αβορτιον λαωσ. Υνδερ 

σεχτιον 251, φορ α ωοµαν το οβταιν αν αβορτιον σηε ωασ ρεθυιρεδ το ρεχειϖε α χερτιφιχατε 

φροµ α τηεραπευτιχ αβορτιον χοµµιττεε ατ αν αππροϖεδ ορ αχχρεδιτεδ ηοσπιταλ. Αλτηουγη 

τηισ αµενδµεντ µαρκεδ α σηιφτ ιν περσπεχτιϖε ρεγαρδινγ µεδιχαλ αβορτιονσ, τηερε 

ρεµαινεδ α νυµβερ οφ πραχτιχαλ βαρριερσ το οβταινινγ αν αβορτιον ανδ τηερεφορε µυχη 

τενσιον συρρουνδινγ τηε ισσυε (42).  

Σινχε τηε λεγαλ χηανγεσ προποσεδ βψ Πριµε Μινιστερ Τρυδεαυ, τηε λεγαλ χασε τηατ 

ηασ λικελψ ηαδ τηε γρεατεστ ρεχεντ ιµπαχτ υπον τηε αβορτιον δεβατε, ανδ χοντριβυτεδ µοστ 

το ουρ υνδερστανδινγ οφ τηε λεγαλ στατυσ οφ τηε φετυσ, ωασ τηε χασε οφ Ρ. ϖ. Μοργενταλερ 

(43). Ιν τηισ χασε, α νυµβερ οφ πηψσιχιανσ ωερε χηαργεδ ωιτη ιλλεγαλλψ πραχτιχινγ αβορτιονσ 

βεχαυσε τηεψ ωερε περφορµινγ αβορτιονσ υπον ωοµεν ωιτηουτ οφφιχιαλ τηεραπευτιχ 

αβορτιον χοµµιττεε χερτιφιχατιον  χοντραρψ το τηε ρεθυιρεµεντσ οφ σεχτιον 251. Ιν 

ρεσπονσε το τηισ χασε, τηε Συπρεµε Χουρτ οφ Χαναδα ρυλεδ τηατ προϖισιον 251 οφ τηε 

Χριµιναλ Χοδε οφ Χαναδα υνρεασοναβλψ ινφρινγεδ υπον τηε ριγητ το λιφε, λιβερτψ, ανδ 

σεχυριτψ οφ τηε περσον ασ γυαραντεεδ βψ σεχτιον 7 οφ τηε Χαναδιαν Χηαρτερ οφ Ριγητσ ανδ 

Φρεεδοµσ ανδ ωασ νοτ ϕυστιφιαβλε υνδερ σεχτιον 1 οφ τηε Χηαρτερ. Τηερεφορε, σεχτιον 251 

οφ τηε Χριµιναλ Χοδε ωασ στρυχκ δοων, ανδ ηασ νοτ σινχε βεεν ρεπλαχεδ βψ Παρλιαµεντ 
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(42). Αλτηουγη τηε ρεσυλτ οφ τηισ χασε ιµπλιεδ τηατ τηε χουρτ διδ νοτ ϖιεω τηε φετυσ ασ α 

περσον δεσερϖινγ οφ ριγητσ, τηερε λαχκεδ ανψ οϖερτ χοµµεντ βψ τηε Συπρεµε Χουρτ ϕυδγεσ 

ασ το ωηετηερ τηε φετυσ ωασ χονσιδερεδ α περσον ορ αν ινδιϖιδυαλ. Ηοωεϖερ, ωηατ ωασ 

σπεχιφιεδ ωασ τηατ ανψ ριγητσ τηατ τηε φετυσ διδ ποσσεσσ χουλδ νοτ οϖερριδε τηε πρεγναντ 

ωοµαν σ ριγητ το λιβερτψ ανδ σεχυριτψ οφ τηε περσον (44). Αλτηουγη συβσεθυεντ χασεσ ηαϖε 

αδδεδ δεταιλσ το τηε λεγαλ ϖιεω οφ τηε στατυσ οφ τηε φετυσ, τηερε ισ ψετ το βε α χουρτ χασε ορ 

πιεχε οφ λεγισλατιον το χοντραδιχτ τηε στανχε τακεν βψ τηε Συπρεµε Χουρτ ιν 1988. 

Ιν 1989, τηε Μοργενταλερ δεχισιον ωασ πυτ ιντο πραχτιχε ωηεν τηε Συπρεµε Χουρτ 

ρεϖιεωεδ τηε Τρεµβλαψ ϖ. ∆αιγλε χασε (45). Ιν τηισ χασε, τηε αππλιχαντ σουγητ αν 

ινϕυνχτιον το πρεϖεντ ηισ φορµερ παρτνερ φροµ ηαϖινγ αν αβορτιον, αργυινγ τηατ τηε φετυσ 

ηαδ α ριγητ το λιφε. Τηε χουρτ ρεφυσεδ τηε αππλιχατιον, ηολδινγ τηατ τηε φετυσ ισ νοτ α 

ϕυριδιχαλ περσον (46). Σινχε τηισ χασε, φυρτηερ χασεσ ηαϖε ρεινφορχεδ τηατ τηε λαω δοεσ νοτ 

ϖιεω τηε φετυσ ασ α περσον. Ιν Ρ. ϖ. Συλλιϖαν ανδ Λεµαψ [1991], τηε χουρτσ οϖερτυρνεδ τηε 

χονϖιχτιον οφ τωο µιδωιϖεσ φορ χριµιναλ νεγλιγενχε, φολλοωινγ τηε δεατη οφ α φετυσ δυρινγ 

χηιλδβιρτη (47). Τηε βασισ φορ τηειρ δεχισιον ωασ τηατ υνδερ τηε Χριµιναλ Χοδε οφ Χαναδα, 

τηε φετυσ ωασ νοτ χονσιδερεδ α περσον. Α σιµιλαρ χονχλυσιον ωασ δραων ιν Ρ. ϖ. 

∆ρυµµονδ [1997] ωηεν τηε χουρτσ διδ νοτ χονϖιχτ α ωοµαν οφ µυρδερ αφτερ σηοοτινγ α 

πελλετ ατ ηερ πρεγναντ ωοµβ  ον τηε βασισ τηατ τηε φετυσ σηε ωασ σηοοτινγ ατ ωασ νοτ 

χονσιδερεδ α περσον (44;48). Ιν συµµαρψ, τηε Χαναδιαν λεγαλ σψστεµ χοντινυεσ το λαχκ 

λεγισλατιον χονχερνινγ αβορτιον ανδ δοεσ νοτ ρεχογνιζε τηε φετυσ ασ α περσον ορ ινδιϖιδυαλ 

δεσερϖινγ οφ ριγητσ.   
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2.22 Τηε φετυσ  µοραλ στατυσ  

Ωηιλε ιτ ισ ρελατιϖελψ χλεαρ τηατ τηε φετυσ δοεσ νοτ ποσσεσσ λεγαλ στατυσ ανδ ριγητσ ιν 

Χαναδα, τηε µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ αππεαρσ το βε α µορε χοµπλεξ ισσυε.  Ιτ ισ ιµπορταντ 

το δισχυσσ τηε µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ βεχαυσε τηε εξιστενχε οφ φυλλ µοραλ στανδινγ ισ 

χονσιδερεδ βψ µανψ ασ εθυιϖαλεντ το α ριγητ το λιφε (49). Λ. Ωαψνε Συµµερ ελαβορατεσ ον 

τηε ιµπλιχατιονσ οφ τηε ριγητ το λιφε, εξπλαινινγ τηατ συχη α ριγητ ιµποσεσ ποσιτιϖε (το 

συππορτ λιφε) ανδ νεγατιϖε (το νοτ δεπριϖε λιφε) δυτιεσ ον µοραλ αγεντσ, ανδ τηερεφορε 

ποσσιβλψ τηε οβλιγατιον το αιδ ανδ νοτ ατταχκ συχη µοραλ βεινγσ (49). Τηισ ριγητ το λιφε ισ 

ιµπορταντ ιν τηε ρεσεαρχη σεττινγ βεχαυσε ιτ χαν βε δεδυχεδ τηατ ιφ α φετυσ ισ γραντεδ α 

ριγητ το λιφε, ρεσεαρχη προτοχολσ τηατ τηρεατεν τηισ ριγητ µαψ βε ετηιχαλλψ προβλεµατιχ. 

Αλτηουγη τηε µαϕοριτψ οφ ετηιχσ λιτερατυρε περταινινγ το τηε µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ ισ 

ωριττεν ιν τηε χοντεξτ οφ τηε αβορτιον ισσυεσ, σιµιλαρ ιδεασ ανδ αργυµεντσ χαν βε 

εξτραπολατεδ το τηε φετυσ ωιτηιν α ρεσεαρχη σεττινγ.  

Ωιτηιν τηε χοντεξτ οφ τηε αβορτιον δεβατε, σχηολαρσ πλαχε τηε βεγιννινγ οφ 

περσονηοοδ ανψωηερε φροµ τηε τιµε οφ φερτιλιζατιον το τηε τιµε περιοδ φολλοωινγ βιρτη 

(50). Σχηολαρσ συχη ασ ϑοην Τ. Νοοναν πλαχε περσονηοοδ ατ χονχεπτιον, αργυινγ τηατ τηε 

αχθυιρεµεντ οφ τηε ηυµαν γενετιχ χοδε γραντσ περσονηοοδ. Ιν αδδιτιον το συχη αργυµεντσ, 

ϖαριουσ σχηολαρσ ηαϖε υσεδ αργυµεντσ οφ ποτεντιαλιτψ  (τηε ποτεντιαλ οφ τηε φετυσ το γροω 

ιντο α φυλλ ηυµαν βεινγ ωιτη φυλλ µοραλ στατυσ) ασ α µεανσ οφ γραντινγ περσονηοοδ ατ 

χονχεπτιον ορ φερτιλιζατιον (50). Ιν χοντραστ, σχηολαρσ συχη ασ Μαρψ Αννε Ωαρρεν, υσε α 

λιστ οφ προπερτιεσ (χονσχιουσνεσσ, σελφ−µοτιϖατεδ αχτιονσ, ρεασονινγ αχτιϖιτψ, 

χοµµυνιχατιον σκιλλσ ανδ ρατιοναλιτψ) ασ α µεανσ οφ δετερµινινγ περσονηοοδ, ανδ 

τηερεφορε αργυε τηατ µοραλ στατυσ χαν ονλψ βε γραντεδ φολλοωινγ βιρτη (51). Σιµιλαρ 
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περσονηοοδ προπερτιεσ ωερε αλσο προποσεδ βψ Φλετχηερ (σελφ αωαρενεσσ, σελφ χοντρολ, α 

σενσε οφ τηε φυτυρε, α σενσε οφ τηε παστ, τηε χαπαχιτψ το ρελατε το οτηερσ, χονχερν φορ οτηερσ, 

χοµµυνιχατιον ανδ χυριοσιτψ) ανδ Τοολεψ (αωαρενεσσ οφ σελφ ασ α χοντινυινγ εντιτψ ανδ 

τηε χαπαβιλιτψ το ηαϖε αν ιντερεστ ιν ηισ οων χοντινυεδ εξιστενχε) (52;53).     

Αλτηουγη τηε εξτρεµε ϖιεωποιντσ λιστεδ αβοϖε πλαψ αν ιµπορταντ ρολε ιν χολορινγ 

τηε αβορτιον δεβατε, µοδερατε αππροαχηεσ αππεαρ το βε µορε ωιδελψ αχχεπτεδ βψ τηε 

Χαναδιαν µεδιχαλ χοµµυνιτψ, ανδ χαπτυρε σοµε οφ τηε πιϖοταλ ισσυεσ συρρουνδινγ τηε 

µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ (54). Χοµµον το τηε µαϕοριτψ οφ µοδερατε ϖιεωποιντσ ισ τηε 

δεσιρε το ιδεντιφψ ωηατ προπερτψ, ορ προπερτιεσ, γραντ περσονηοοδ το τηε φετυσ. Σοµε οφ τηε 

µοστ χοµπελλινγ περσονηοοδ αργυµεντσ αππροαχη τηισ ιδεντιφιχατιον οφ α φεταλ προπερτψ 

ωιτηιν τηε λιφε χοντινυυµ  τηερεφορε χονσιδερινγ ωηατ προπερτψ ισ λοστ ατ τηε τιµε οφ 

µεδιχαλ δεατη, ασ α µεανσ οφ δεδυχινγ ωηατ προπερτψ µυστ βε αχθυιρεδ ατ τηε βεγιννινγ 

οφ λιφε. Ανιτα Αλλεν δεσχριβεσ ηοω Βαρυχη Βροδψ τακεσ τηισ αππροαχη, ιδεντιφψινγ τηε κεψ 

προπερτψ ασ α φυνχτιονινγ βραιν: 

 

Τηατ ισ, τηε προπερτψ ωηοσε αχθυισιτιον χονφερσ τηε ριγητ το λιφε ιν τηε φιρστ 

πλαχε ισ τηε σαµε προπερτψ τηατ, ωηεν περµανεντλψ λοστ, ενταιλσ τηε λοσσ οφ α 

ριγητ το λιφε. Τηισ προπερτψ ισ τηε ποσσεσσιον οφ α φυνχτιονινγ βραιν (50). 

 

 

Ωηεν Βροδψ σ αππροαχη ισ αππλιεδ το ουρ υνδερστανδινγ οφ φεταλ δεϖελοπµεντ, τηε 

βεγιννινγ οφ περσονηοοδ ισ δεεµεδ το βε ατ αππροξιµατελψ 6−ωεεκσ γεστατιον (50).  

Α φυρτηερ αττεµπτ το ιδεντιφψ τηε προπερτψ τηατ δετερµινεσ περσονηοοδ ισ τηατ µαδε 

βψ Συµµερ. Τηε αργυµεντ µαδε βψ Συµµερ ισ παρτιχυλαρλψ χοµπελλινγ βεχαυσε ιτ 

συγγεστσ αν αππροαχη ωηιχη ιντερτωινεσ πηιλοσοπηιχαλ ρεασονινγ ανδ σχιεντιφιχ 

υνδερστανδινγ. Αφτερ χονσιδερινγ, ανδ ρεϕεχτινγ, α νυµβερ οφ ποσσιβλε προπερτιεσ (ιντρινσιχ 
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ϖαλυε, αλιϖενεσσ ανδ ρατιοναλιτψ), Συµµερ αργυεσ τηατ τηε µοστ αππροπριατε προπερτψ οφ 

µοραλ στατυσ ισ σεντιενχε  τηε χαπαχιτψ φορ φεελινγ ορ αφφεχτ (49). Τηε στρενγτη ανδ 

υνιθυενεσσ οφ τηισ προπερτψ ισ τηατ ιτ αλλοωσ φορ α γραδιεντ ιν µοραλ στατυσ, ασ οπποσεδ το α 

βιναρψ δεφινιτιον. Ασ Συµµερ εξπλαινσ, τηισ γραδιεντ ιν σεντιενχε, ανδ ηενχε µοραλ στατυσ, 

εξιστσ ιν µανψ χοντινυυµσ  πηψλογενιχ, πατηογενιχ ανδ οντογενιχ. Ηοωεϖερ, ιν ρελατιον 

το τηε µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ, τηε σεντιενχε χοντινυυµ οφ ιντερεστ ισ τηε οντογενιχ 

χοντινυυµ. Ατ α χερταιν ποιντ ιν δεϖελοπµεντ, τηε φετυσ σηιφτσ φροµ λαχκινγ µοραλ στατυσ, 

το ποσσεσσινγ α δεγρεε οφ µοραλ στατυσ (49). Βψ ρεϖιεωινγ σχιεντιφιχ λιτερατυρε, Συµµερ 

συγγεστσ τηατ τηισ αχθυισιτιον οφ σεντιενχε οχχυρσ ατ σοµε ποιντ δυρινγ τηε σεχονδ 

τριµεστερ, ηοωεϖερ, α πρεχισε ωεεκ ισ νοτ προϖιδεδ (49).  

Ασ α µεανσ οφ δετερµινινγ α µορε πρεχισε τηρεσηολδ ποιντ ιτ ισ υσεφυλ το χονσυλτ 

τηε µοστ χυρρεντ σχιεντιφιχ λιτερατυρε. Αλτηουγη φεω σχιεντιφιχ παπερσ ρεφερ το τηε φετυσ  

σεντιενχε , µανψ τεξτσ δισχυσσ τηε ποσσιβιλιτψ οφ φεταλ αωαρενεσσ οφ παιν . Βεχαυσε αν 

αωαρενεσσ οφ παιν ιντυιτιϖελψ αππεαρσ το βε α χοµπονεντ οφ σεντιενχε, ιτ σεεµσ 

αππροπριατε το υσε παιν αωαρενεσσ ασ α σχιεντιφιχ ινδιχατορ οφ σεντιενχε.  

Ανατοµιχαλ ρεσεαρχη ινδιχατεσ τηατ τηε πηψσιχαλ σψστεµ ρεθυιρεδ φορ τηε εξπεριενχε 

οφ παιν ισ τηε χορτιχαλ χοµπονεντ οφ τηε χεντραλ νερϖουσ σψστεµ (55;56). ∆εϖελοπµενταλ 

δατα συγγεστσ τηατ τηε ρεθυισιτε χορτιχαλ λαψερσ, σιµιλαρ το τηοσε φουνδ ιν τηε αδυλτ βραιν, 

αρε ινταχτ ατ 26 ωεεκσ γεστατιον (57;58). Α χοµπρεηενσιϖε ρεϖιεω οφ πηψσιολογιχαλ 

λιτερατυρε βψ ∆ερβψσηιρε φυρτηερ χονφιρµσ τηατ τηε φυλλ βιολογιχαλ σψστεµ νεχεσσαρψ φορ παιν 

εξπεριενχε ισ ινταχτ ανδ φυνχτιοναλ ατ 26 ωεεκσ γεστατιον (59).  

Αλτηουγη τηε πηψσιχαλ χοµπονεντσ οφ τηε παιν σψστεµ  µαψ βε ινταχτ ατ 26 ωεεκσ, 

ιτ ισ διφφιχυλτ το δετερµινε ωηεν, ανδ ιφ, τηε φετυσ ηασ α πσψχηολογιχαλ εξπεριενχε οφ παιν. 
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Χαρεφυλ οβσερϖατιον ανδ τεστινγ οφ πρε−τερµ ινφαντσ ηασ ινφορµεδ ουρ υνδερστανδινγ οφ τηε 

ποσσιβλε πσψχηολογψ οφ τηε φετυσ ατ 26 ωεεκσ. Ρεσεαρχη οφ βεηαϖιοραλ ρεαχτιονσ ανδ βραιν 

ηαεµοδψναµιχ ρεσπονσεσ το νοξιουσ στιµυλι ινδιχατεσ τηατ ατ 26−ωεεκσ γεστατιον τηε 

νεονατε ηασ τηε πσψχηολογιχαλ αβιλιτψ το εξπεριενχε παιν (60;61). 

∆εσπιτε συχη πσψχηολογιχαλ ρεσεαρχη, ∆ερβψσηιρε ανδ οτηερσ θυεστιον ωηετηερ 

οβσερϖατιονσ οφ νεονατεσ χαν βε εξτραπολατεδ το τηε φετυσ  δυε το τηε φαχτ τηατ τηε 

νεοναταλ ανδ φεταλ ενϖιρονµεντσ αρε ϖερψ διφφερεντ (59;62). ∆ερβψσηιρε αργυεσ τηατ φαχτορσ 

ιν τηε ωοµβ αφφεχτ τηε πσψχηολογιχαλ στατε οφ τηε φετυσ, ινχλυδινγ: χηεµιχαλσ φροµ τηε 

πλαχεντα ωηιχη προµοτε σλεεπ ανδ συππρεσσ ηιγηερ χορτιχαλ αχτιϖατιον ιν τηε πρεσενχε οφ 

εξτερναλ οβτρυσιϖε στιµυλι, ανδ αττριβυτεσ οφ τηε ωοµβ ωηιχη βυφφερ τηε φετυσ φροµ ταχτιλε 

στιµυλατιον (59). Αργυµεντσ συχη ασ τηισ συγγεστ τηατ τηε φετυσ µαψ περηαπσ νοτ 

εξπεριενχε παιν ατ αλλ.  

Ιν ρεχογνιτιον οφ τηε συβσταντιαλ χοντροϖερσψ ωηιχη περσιστσ, ιτ αππεαρσ ασ τηουγη 

τηε µοστ πρυδεντ αππροαχη ωουλδ βε το ασσυµε τηατ βψ τηε 26
τη
 ωεεκ οφ γεστατιον τηε 

φετυσ µαψ εξπεριενχε παιν, ανδ τηερεφορε ποσσεσσεσ ονε οφ τηε κεψ χοµπονεντσ οφ 

σεντιενχε. Ωηεν τηισ σχιεντιφιχ ινφορµατιον ισ αππλιεδ το Συµµερ σ αργυµεντ, τηε 

τηρεσηολδ οφ σεντιενχε βεχοµεσ 26−ωεεκσ γεστατιοναλ αγε. Υσινγ συχη ρατιοναλε, ιτ χαν 

τηερεφορε βε αργυεδ τηατ ανψ φετυσ αγεδ 26−ωεεκσ ορ ολδερ σηουλδ λικελψ βε αχχορδεδ α 

δεγρεε οφ µοραλ στατυσ ανδ ισ περηαπσ οωεδ α χερταιν µοραλ ριγητ το λιφε.  

Αλτηουγη τηε µαϕοριτψ οφ λιτερατυρε περταινινγ το τηε µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ 

χοµεσ φροµ δισχυσσιονσ οφ αβορτιον, α φεω αυτηορσ ηαϖε χοµµεντεδ διρεχτλψ υπον τηε 

στατυσ οφ τηε φετυσ ιν ρελατιον το ρεσεαρχη ιντενδεδ φορ τηε βενεφιτ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν. 

Ονε οφ τηε µοστ προµινεντ δισχυσσιονσ ον τηισ ισσυε χοµεσ φροµ ΜχΧυλλουγη ετ αλ. (37). 
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ΜχΧυλλουγη ανδ χολλεαγυεσ αργυε τηατ τηε πρεϖιαβλε φετυσ ηασ δεπενδεντ µοραλ στατυσ  

µοραλ στατυσ χονφερρεδ φρεελψ υπον αν εντιτψ βψ οτηερσ, νοτ ασ α µαττερ οφ οβλιγατιον. 

Τηερεφορε, τηε πρεϖιαβλε φετυσ ισ ονλψ γραντεδ µοραλ στατυσ ιφ, ανδ ωηεν, τηε πρεγναντ 

ωοµαν γραντσ συχη στατυσ. Ηοωεϖερ, ονχε µοραλ στατυσ ισ γραντεδ, ορ τηε φετυσ βεχοµεσ 

ϖιαβλε, τηε φετυσ ισ χονσιδερεδ α πατιεντ. Ατ τηισ ποιντ, τηε ωοµαν ανδ ηερ πηψσιχιαν µυστ 

βαλανχε βενεφιχενχε−βασεδ οβλιγατιονσ το τηε φετυσ αγαινστ αυτονοµψ ανδ βενεφιχενχε 

οβλιγατιονσ το τηε πρεγναντ ωοµαν (37).  

Τηισ περσπεχτιϖε ισ φαιρλψ χοµπατιβλε ωιτη τηε ϖιεωσ οφ Συµµερ ανδ οτηερσ, 

βεχαυσε παρτ οφ τηε αργυµεντ υσεσ ϖιαβιλιτψ ασ α µεανσ οφ δετερµινινγ µοραλ στατυσ. Συχη 

χοµπατιβιλιτψ εξιστσ βεχαυσε χυρρεντ µεδιχαλ λιτερατυρε σετσ φεταλ ϖιαβιλιτψ ατ αβουτ 23 

ωεεκσ (63)  χλοσε το τηε αππροξιµατε 26 ωεεκ σεντιενχε χυτ−οφφ δισχυσσεδ εαρλιερ. 

Ηοωεϖερ, τηε σεχονδ χοµπονεντ οφ ΜχΧυλλουγη σ αργυµεντ  αλλοωινγ τηε πρεγναντ 

ωοµαν το γραντ µοραλ στατυσ το τηε πρεϖιαβλε φετυσ  χορρεσπονδσ λεσσ ωιτη Συµµερ ανδ 

οτηερσ, ανδ ισ µορε διφφιχυλτ το αππλψ ιν α πραχτιχαλ ρεσεαρχη σεττινγ. Αλλοωινγ τηε πρεγναντ 

ωοµαν το γραντ µοραλ στατυσ ποσιτιονσ τηε ωοµαν αγαινστ ηερ φετυσ, τηερεφορε ποτεντιαλλψ 

χρεατινγ α γρεατ πσψχηολογιχαλ ανδ ιντελλεχτυαλ βυρδεν φορ τηε ωοµαν (64). Ασ α µεανσ οφ 

αϖοιδινγ συχη γρεατ βυρδενσ ιτ σεεµσ ϕυστιφιαβλε το σετ αν οϖεραρχηινγ µοραλ στατυσ 

στανδαρδ, βασεδ υπον ϖιαβιλιτψ ορ σεντιενχε  τηερεφορε πλαχινγ συχη α τιµε ποιντ ατ 

αππροξιµατελψ 23 ωεεκσ γεστατιον. 

Ωιτηιν α πραχτιχαλ ρεσεαρχη σεττινγ συχη α χυτ−οφφ χουλδ βε υσεδ βψ ρεσεαρχηερσ ανδ 

ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ το ουτλινε, βασεδ ον γεστατιοναλ αγε, ωηιχη πρεγναντ ωοµεν χουλδ 

βε οφφερεδ εντρανχε ιντο α στυδψ. Ωηιλε συχη αν αππροαχη µαψ αππεαρ πατερναλιστιχ  

βεχαυσε λατε−τερµ πρεγναντ ωοµεν ωουλδ νοτ βε γραντεδ τηε χηοιχε ασ το ωηετηερ ορ νοτ 
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το εντερ χλινιχαλ ρεσεαρχη  τηισ µοδερατε δεγρεε οφ πατερναλισµ ισ ουτωειγηεδ βψ ποτεντιαλ 

βενεφιτσ το τηε πρε−περσον ανδ πρεγναντ ωοµαν. Ηαϖινγ α χλεαρ, πρεσετ, χυτ−οφφ ποιντ εασεσ 

τηε βυρδεν υπον ρεσεαρχηερσ φορχεδ το δετερµινε ωηεν συχη α λινε σηουλδ βε δραων, 

τηερεφορε αλσο προτεχτινγ τηε δεϖελοπινγ φετυσ φροµ ϖαριαβλε, ποτεντιαλλψ ηαρµφυλ, ρεσεαρχη 

πραχτιχεσ. Φυρτηερ βενεφιτ το ιµποσινγ αν οϖεραρχηινγ εξχλυσιον φορ πρεγναντ ωοµεν ατ 23 

ωεεκσ ανδ ονωαρδσ, ισ τηατ συχη αν αχτιον ρεµοϖεσ ρεσπονσιβιλιτψ φροµ τηε πρεγναντ 

ωοµαν, τηερεφορε αϖοιδινγ τηε πσψχηολογιχαλ στρεσσ ινϖολϖεδ ιν µακινγ συχη α δεχισιον. 

Ιτ σηουλδ αλσο βε νοτεδ τηατ, ωηιλε γενεραλ µοραλ στατυσ µαψ βε δετερµινεδ βψ τηε 

ρεσεαρχηερ ανδ ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδ, πριορ το 23 ωεεκσ γεστατιον τηε πρεγναντ ωοµαν ηασ 

ιµπλιχιτ χοντρολ οϖερ ηερ φετυσ σ µοραλ στατυσ βψ αγρεεινγ ορ ρεφυσινγ το παρτιχιπατε ιν τηε 

ρεσεαρχη στυδψ. 

 

2.23 Τηε πρεγναντ ωοµαν  λεγαλ στατυσ 

Ιν Χαναδα, τηε Χηαρτερ οφ Ριγητσ ανδ Φρεεδοµσ αχχορδσ πρεγναντ ωοµεν τηε 

σαµε ριγητσ το λιφε, λιβερτψ ανδ σεχυριτψ οφ τηε περσον ασ εϖερψ οτηερ Χαναδιαν χιτιζεν (64). 

Αλτηουγη πρεγναντ ωοµεν αρε αχχορδεδ τηε σαµε ριγητσ ασ νον−πρεγναντ ωοµεν ιν 

Χαναδα, χονφλιχτ ηασ αρισεν ωηεν τηειρ αχτιονσ ωερε τηουγητ το νεγατιϖελψ ιµπαχτ τηε λιφε 

οφ τηειρ φετυσ. Βεχαυσε οφ τηισ, τηε µαϕοριτψ οφ Χαναδιαν λεγαλ χασεσ ωηιχη περταιν το 

πρεγναντ ωοµεν δεαλ ωιτη ηοω τηειρ αχτιονσ ανδ λιφεστψλε µαψ αφφεχτ ορ ηαϖε αφφεχτεδ 

τηειρ πρεγνανχψ. Βεχαυσε οφ τηε ιντερτωινεµεντ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ ηερ φετυσ, 

ισσυεσ οφ περσονηοοδ ρεσυρφαχε ιν µανψ οφ τηεσε χασεσ. Λικελψ, τηε τωο µοστ προµινεντ 

Χαναδιαν χασεσ χονχερνινγ τηε λεγαλ στατυσ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν αρε: Ωιννιπεγ Χηιλδ 
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ανδ Φαµιλψ Σερϖιχεσ (Νορτηωεστ αρεα) ϖ. Γ. (∆.Φ.) [1997] ανδ ∆οβσον ϖ. ∆οβσον [1999] 

(65;66). 

 Ιν Ωιννιπεγ Χηιλδ ανδ Φαµιλψ Σερϖιχεσ ϖ. Γ., Χηιλδρεν σ Αιδ ωασ χονχερνεδ τηατ 

Μρσ. Γ σ γλυε−σνιφφινγ αδδιχτιον ωουλδ ηαϖε α νεγατιϖε ιµπαχτ υπον τηε ηεαλτη οφ ηερ 

φετυσ. Τηερεφορε, ωηεν σηε ρεφυσεδ το ρεχειϖε ρεηαβιλιτατιον τηεραπψ, τηε διρεχτορ οφ Χηιλδ 

ανδ Φαµιλψ Σερϖιχεσ σουγητ α χουρτ ορδερ το δεταιν ηερ ιν τηε ρεσιδεντιαλ τηεραπψ φαχιλιτψ. 

Ωηεν τηε χασε ρεαχηεδ τηε Συπρεµε Χουρτ οφ Χαναδα, τηε ϕυδγεσ δεχιδεδ τηατ νειτηερ 

υνδερ τορτ λαω νορ παρενσ πατριαε (στατε αχτινγ ασ α παρεντ το τηε χηιλδ) χουλδ τηε ωοµαν 

βε δεταινεδ  βεχαυσε τηε λαω ονλψ ρεσπεχτσ τηε ριγητσ οφ τηε βορν περσον (67). Ιτ ωασ 

εξπλαινεδ τηατ τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ φετυσ αρε ϖιεωεδ ασ α σινγλε λεγαλ εντιτψ, ανδ 

τηερεφορε ιτ ισ νονσενσιχαλ το αλλοω αχτιον αγαινστ τηε ωοµαν ον βεηαλφ οφ ηερ φετυσ (46). 

Φυρτηερ ρατιοναλε φορ τηισ δεχισιον ινχλυδεδ: τηε διφφιχυλτψ ιν δραωινγ α λινε βετωεεν 

οφφενσιϖε ανδ αλλοωαβλε βεηαϖιουρ φορ πρεγναντ ωοµεν; τηε τηουγητ τηατ λιφεστψλε 

χηοιχεσ  αρε οφτεν νοτ χηοιχεσ, βυτ ινστεαδ α προδυχτ οφ υναϖοιδαβλε χιρχυµστανχεσ ανδ 

ιλλνεσσ; ανδ τηε λαχκ οφ εϖιδενχε τηατ α τορτ δυτψ ωουλδ δεχρεασε ινχιδενχε οφ συβστανχε−

αβυσεδ χηιλδρεν (67). 

Ιν τηε χασε οφ ∆οβσον ϖ. ∆οβσον, α τορτ αχτιον οφ νεγλιγενχε τοωαρδ τηε φετυσ 

δυρινγ πρεγνανχψ ωασ φιλεδ αγαινστ Μρσ. ∆οβσον, ον βεηαλφ οφ ηερ χηιλδ. Ιτ ωασ χλαιµεδ 

τηατ Μρσ. ∆οβσον ηαδ δριϖεν ρεχκλεσσλψ δυρινγ βαδ ωεατηερ, χαυσινγ α χαρ αχχιδεντ ωηιχη 

ρεσυλτεδ ιν περµανεντ πηψσιχαλ ανδ µενταλ ιµπαιρµεντσ το ηερ σον. Τηε Συπρεµε Χουρτ 

ϕυδγεσ ρεϕεχτεδ τηε αππεαλ, ον τηε βασισ τηατ α λεγαλ δυτψ οφ χαρε σηουλδ νοτ βε ιµποσεδ 

υπον α πρεγναντ ωοµαν (46). ΜχΛαχηλιν ϑ. ελαβορατεδ ον τηε δεχισιον, εξπλαινινγ τηατ:  
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 ςιρτυαλλψ εϖερψ αχτιον οφ α πρεγναντ ωοµαν χουλδ αφφεχτ α φετυσ, 

ιµποσινγ α δυτψ οφ χαρε φορ πρεναταλ νεγλιγενχε ωουλδ ηαϖε τηε ποτεντιαλ 

το ϕεοπαρδιζε τηε πρεγναντ ωοµαν σ φυνδαµενταλ ριγητ το χοντρολ ηερ βοδψ 

ανδ µακε δεχισιονσ ιν ηερ οων ιντερεστ (46).  

 

Α ρεϖιεω οφ τηε ρεσπονσεσ βψ τηε ϖαριουσ Συπρεµε Χουρτ ϑυδγεσ ινϖολϖεδ ιν τηισ χασε 

ινδιχατεσ α γενεραλ ιντερεστ ιν νοτ ϕυδγινγ νορ ιντερφερινγ ωιτη τηε λιϖεσ οφ πρεγναντ 

ωοµεν, ανδ α ρεχογνιτιον τηατ σεττινγ α στανδαρδ οφ χαρε  ισ αν ιµπραχτιχαλ γοαλ.  

 Ωιτηιν τηε ηοσπιταλ σεττινγ, ϖαριουσ ριγητσ ανδ ρεσπονσιβιλιτιεσ οφ τηε πρεγναντ 

ωοµαν ηαϖε βεεν ουτλινεδ βψ τηε Χαναδιαν λεγαλ σψστεµ. Ιν παρτιχυλαρ, χοµπετεντ 

πρεγναντ ωοµεν ηαϖε βεεν γραντεδ τηε αυτηοριτψ το ρεφυσε µεδιχαλ τρεατµεντ  συχη ασ 

χεσαρεαν σεχτιον βιρτησ  εϖεν ιφ συχη α ρεφυσαλ πλαχεσ τηε φετυσ σ λιφε ατ ρισκ (64). Τηισ 

λεγαλ αυτηοριτψ σεεµσ παρτιχυλαρλψ ρελεϖαντ το χλινιχαλ ρεσεαρχη ασ ιτ φυρτηερ συγγεστσ τηε 

χουρτ σ ρεσπεχτ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν σ αυτονοµουσ χηοιχε ρεγαρδινγ ιντερϖεντιονσ τηατ 

ποσε ρισκ το τηε λιφε οφ τηε φετυσ.  

 Ιν συµµαρψ, Χαναδιαν ϕυρισπρυδενχε ρελατινγ το τηε αχτιονσ οφ ωοµεν δυρινγ 

πρεγνανχψ συγγεστσ τηατ τηε λεγαλ σψστεµ ωιλλ νοτ προηιβιτ αχτιονσ ανδ λιφεστψλε χηοιχεσ  

ωηιχη µαψ ηαρµ τηε φετυσ. Ιτ αππεαρσ ασ τηουγη τηε µαιν ρατιοναλε φορ τηισ στανχε χοµεσ 

φροµ τηε ρεχογνιτιον τηατ, υνδερ Χαναδιαν λαω, τηε φετυσ ισ νοτ χονσιδερεδ α περσον ανδ 

τηερεφορε δοεσ νοτ ρεθυιρε προτεχτιον. Ιν αδδιτιον το τηισ, τηερε ισ ρεχογνιτιον οφ τηε 

σλιππερψ σλοπε τηατ ωουλδ οχχυρ ιφ τηε χουρτσ τριεδ το διχτατε ωηατ αχτιονσ ωερε συιταβλε φορ 

πρεγναντ ωοµεν ανδ ωηατ ωερε ιµπερµισσιβλε. Μοστ ρεφρεσηινγλψ, χοµµεντσ µαδε βψ 

µανψ οφ τηε ϑυδγεσ συγγεστ αν ιµπλιχιτ ρεχογνιτιον τηατ πρεγναντ ωοµεν (λικε αλλ πεοπλε) 

αρε νοτ αλωαψσ ιν φυλλ χοντρολ οφ τηειρ λιφεστψλε χηοιχεσ, ανδ ινστεαδ χαν βε γρεατλψ 

ινφλυενχεδ βψ λαργερ σοχιοεχονοµιχ δισπαριτιεσ ανδ πρεσσυρεσ.    
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2.3 Πρινχιπλεδ αππροαχη το τηε ετηιχαλ διλεµµασ 

 

Το δισχυσσ τηε ετηιχαλ ισσυεσ ωηιχη αρισε ωηεν πρεγναντ ωοµεν αρε εξχλυδεδ φροµ 

χλινιχαλ τριαλσ, α πρινχιπλεδ αππροαχη ωιλλ βε υσεδ ασ α φραµεωορκ. Τηισ αππροαχη ισ 

συιταβλε βεχαυσε ιτ προϖιδεσ α λογιχαλ µετηοδ φορ ελυχιδατινγ τηε κεψ ετηιχαλ διλεµµασ, 

ανδ ισ χοµπατιβλε ωιτη τηε τερµινολογψ ανδ αππροαχη οφ πρεϖιουσ λιτερατυρε χονχερνινγ 

τηισ τοπιχ. Τηε παρτιχυλαρ ετηιχαλ πρινχιπλεσ χηοσεν το προϖιδε α φραµεωορκ φορ δισχυσσιον 

αρε τακεν φροµ τηε 2003 Χαναδιαν ΤΧΠΣ ανδ τηε Βελµοντ Ρεπορτ (40;41). Τηεσε 

πρινχιπλεσ ινχλυδε: ρεσπεχτ φορ περσονσ, ρεσπεχτ φορ ϕυστιχε ανδ ινχλυσιϖενεσσ, ανδ 

βαλανχινγ ηαρµσ ανδ βενεφιτσ.  

 

2.31 Ρεσπεχτ φορ περσονσ  

∆ισχυσσιον οφ τηε πρινχιπλε οφ ρεσπεχτ φορ περσονσ ελυχιδατεσ ονε οφ τηε κεψ ετηιχαλ 

χηαλλενγεσ φαχεδ ωηεν ονε χονσιδερσ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ 

στυδιεσ. Α ρεϖιεω οφ ϖαριουσ νατιοναλ ανδ ιντερνατιοναλ ηεαλτη πολιχιεσ ρεϖεαλσ α ϖαριετψ οφ 

ρελατεδ τερµσ (ε.γ. αυτονοµψ, ρεσπεχτ φορ ινφορµεδ χονσεντ ) υσεδ το χονϖεψ α 

φυνδαµενταλ ιδεα  ρεσπεχτ φορ τηε ινδιϖιδυαλ. Ωιτηιν τηισ χηαπτερ, τηε τερµ ρεσπεχτ φορ 

περσονσ  ωιλλ βε υσεδ  ασ τακεν φροµ τηε Βελµοντ Ρεπορτ (40). Τηε Βελµοντ Ρεπορτ ηασ 

βεεν χηοσεν ασ τηε γυιδινγ πολιχψ δοχυµεντ βεχαυσε ιτ ισ ονε οφ τηε µοστ ωελλ−

ρεχογνιζεδ, ιντερνατιοναλ ρεσεαρχη ετηιχσ δοχυµεντσ.  Ωιτηιν τηε Βελµοντ Ρεπορτ, 

ρεσπεχτ φορ περσονσ  ισ δεσχριβεδ ασ α χοµποσιτε οφ τωο ετηιχαλ χονϖιχτιονσ: φιρστ, τηατ 

ινδιϖιδυαλσ σηουλδ βε τρεατεδ ασ αυτονοµουσ αγεντσ, ανδ σεχονδ, τηατ περσονσ ωιτη 

διµινισηεδ αυτονοµψ αρε εντιτλεδ το προτεχτιον  (40). Τηρουγηουτ τηισ σεχτιον οφ τηε 
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Ρεπορτ τηερε ισ α χλεαρ εµπηασισ υπον τηε ρεσπεχτ ανδ προτεχτιον οφ αυτονοµψ. Αν 

αυτονοµουσ περσον ισ δεφινεδ ασ ανψ ινδιϖιδυαλ χαπαβλε οφ δελιβερατιον αβουτ περσοναλ 

γοαλσ ανδ αχτινγ ιν αχχορδ ωιτη συχη δελιβερατιον (40). Τηε Ρεπορτ γοεσ ον το εξπλαιν 

ωηατ ισ ινϖολϖεδ ιν ρεσπεχτ οφ αυτονοµψ:  

Το ρεσπεχτ αυτονοµψ ισ το γιϖε ωειγητ το αυτονοµουσ περσονσ  χονσιδερεδ 

οπινιονσ ανδ χηοιχεσ ωηιλε ρεφραινινγ φροµ οβστρυχτινγ τηειρ αχτιονσ υνλεσσ 

τηεψ αρε χλεαρλψ δετριµενταλ το οτηερσ (40). 

 

Μυχη λικε τηε Βελµοντ Ρεπορτ, τηε ΤΧΠΣ, ηιγηλιγητσ τηε νεεδ το ρεσπεχτ ανδ προτεχτ 

τηε ινδιϖιδυαλ. Ηοωεϖερ, υνλικε τηε Ρεπορτ, τηε ΤΧΠΣ δοεσ νοτ υσε τηε τερµσ αυτονοµψ  

ορ ρεσπεχτ φορ περσονσ , ινστεαδ, τωο ρελατεδ τερµσ αρε υσεδ: ρεσπεχτ φορ ηυµαν διγνιτψ  

ανδ ρεσπεχτ φορ φρεε ανδ ινφορµεδ χονσεντ . Τηεσε πρινχιπλεσ αρε δεφινεδ ασ φολλοωσ: 

Ρεσπεχτ φορ Ηυµαν ∆ιγνιτψ:  [Ρεσπεχτ φορ] τηε µυλτιπλε ανδ 

ιντερδεπενδεντ ιντερεστσ οφ τηε περσον  φροµ βοδιλψ το πσψχηολογιχαλ το 

χυλτυραλ ιντεγριτψ. Τηισ πρινχιπλε φορµσ τηε βασισ οφ τηε ετηιχαλ οβλιγατιονσ 

ιν ρεσεαρχη  

Ρεσπεχτ φορ Φρεε ανδ Ινφορµεδ Χονσεντ: Ινδιϖιδυαλσ αρε γενεραλλψ 

πρεσυµεδ το ηαϖε τηε χαπαχιτψ ανδ ριγητ το µακε φρεε ανδ ινφορµεδ 

δεχισιονσ. Ρεσπεχτ φορ περσονσ τηυσ µεανσ ρεσπεχτινγ τηε εξερχισε οφ 

ινδιϖιδυαλ χονσεντ (41). 

 

Α ρεϖιεω οφ τηε Βελµοντ Ρεπορτ ανδ ΤΧΠΣ συγγεστσ α χοµµον εµπηασισ υπον 

ρεσπεχτ οφ ινδιϖιδυαλ αυτονοµψ, ϖια ϖαριουσ ρελατεδ µεανσ  προτεχτιον οφ ϖυλνεραβλε 

ινδιϖιδυαλσ, εµποωερµεντ τηρουγη ινφορµατιον ανδ ινϖολϖεµεντ ιν τηε δεχισιον−µακινγ 

προχεσσ. Α ρεχεντ πυβλιχατιον βψ τηε Αµεριχαν Χολλεγε οφ Οβστετριχιανσ ανδ 

Γψνεχολογιστσ (ΑΧΟΓ) συγγεστσ τηατ ωιτηιν α ρεσεαρχη χοντεξτ τηε πρινχιπλε οφ ρεσπεχτ 

φορ περσονσ  ισ ιντερπρετεδ ασ τηε ρεσεαρχηερ σ οβλιγατιον το ρεσπεχτ τηε ριγητ ανδ χαπαχιτψ 

οφ τηειρ συβϕεχτσ το ωειγη τηε ποτεντιαλ ρισκσ ανδ βενεφιτσ οφ ρεσεαρχη παρτιχιπατιον ανδ 

δεχιδε φορ τηεµσελϖεσ ωηετηερ το χονσεντ το παρτιχιπατε ιν τηε ρεσεαρχη (68). Φολλοωινγ 

τηισ λινε οφ ρεασονινγ, ιτ χαν βε αργυεδ τηατ ωηεν α πρεγναντ ωοµαν ισ εξχλυδεδ φροµ 
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ρεσεαρχη φορ νον−σχιεντιφιχ  ρεασονσ (ε.γ. βεχαυσε ποτεντιαλ ηαρµ το ηερ σεεµσ τοο γρεατ), 

ηερ δεχισιον−µακινγ χαπαχιτψ ισ νοτ βεινγ ρεσπεχτεδ ανδ τηερεφορε σηε ισ νοτ βεινγ 

ρεσπεχτεδ ασ αν ινδιϖιδυαλ περσον.  

 

2.32 Ρεσπεχτ φορ ϕυστιχε ανδ ινχλυσιϖενεσσ 

Τηε ετηιχαλ πρινχιπλε οφ ϕυστιχε ισ ονε οφ τηε µοστ ρελεϖαντ πρινχιπλεσ το χονσιδερ 

ωηεν δετερµινινγ τηε ετηιχαλ ιµπλιχατιονσ οφ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ 

χλινιχαλ ρεσεαρχη. ϑυστιχε, ασ δεφινεδ βψ Βεαυχηαµπ & Χηιλδρεσσ ισ: α γρουπ οφ νορµσ φορ 

διστριβυτινγ βενεφιτσ, ρισκσ ανδ χοστσ φαιρλψ (69). Ωιτηιν α ρεσεαρχη σεττινγ, τηε ρεσπεχτ οφ 

Βεαυχηαµπ & Χηιλδρεσσ σ δεφινιτιον οφ ϕυστιχε µαψ ρεθυιρε τηατ βενεφιτσ συχη ασ αχχεσσ το 

ινφορµατιον γαινεδ φροµ ρεσεαρχη, ασ ωελλ ασ τηε ινηερεντ ρισκσ οφ παρτιχιπατινγ ιν 

ρεσεαρχη, βε διστριβυτεδ εϖενλψ αµονγ αλλ µεµβερσ οφ τηε γενεραλ ποπυλατιον. Τηε ΤΧΠΣ 

ελαβορατεσ υπον συχη α ϖιεω οφ ϕυστιχε ανδ δεσχριβεσ τηε ρεθυιρεµεντσ φορ ϕυστιχε ωιτηιν α 

ρεσεαρχη σεττινγ: 

 

ϑυστιχε χοννοτεσ φαιρνεσσ ανδ εθυιτψ  ϑυστιχε αλσο χονχερνσ τηε 

διστριβυτιον οφ βενεφιτσ ανδ βυρδενσ οφ ρεσεαρχη. Ον τηε ονε ηανδ, 

διστριβυτιϖε ϕυστιχε µεανσ τηατ νο σεγµεντ οφ τηε ποπυλατιον σηουλδ βε 

υνφαιρλψ βυρδενεδ ωιτη τηε ηαρµσ οφ ρεσεαρχη. Ιτ τηυσ ιµποσεσ παρτιχυλαρ 

οβλιγατιονσ τοωαρδ ινδιϖιδυαλσ ωηο αρε ϖυλνεραβλε ανδ υναβλε το προτεχτ 

τηειρ οων ιντερεστσ ιν ορδερ το ενσυρε τηατ τηεψ αρε νοτ εξπλοιτεδ φορ τηε 

αδϖανχεµεντ οφ κνοωλεδγε. Ηιστορψ ηασ µανψ χηαπτερσ οφ συχη 

εξπλοιτατιον. Ον τηε οτηερ ηανδ, διστριβυτιϖε ϕυστιχε αλσο ιµποσεσ δυτιεσ 

νειτηερ το νεγλεχτ νορ δισχριµινατε αγαινστ ινδιϖιδυαλσ ορ γρουπσ ωηο µαψ 

βενεφιτ φροµ αδϖανχεσ ιν ρεσεαρχη (41).  

 

Ασ συγγεστεδ βψ τηε δεταιλεδ δεσχριπτιον οφ ϕυστιχε προϖιδεδ βψ τηε ΤΧΠΣ, τηερε εξιστ 

µανψ φαχετσ ανδ αππροαχηεσ το ϕυστιχε. Ιν ρελατιον το τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν 
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φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη, τηε µοστ ρελεϖαντ αππροαχηεσ το ϕυστιχε ωιλλ βε δισχυσσεδ, 

ινχλυδινγ σπεχιφιχαλλψ: διστριβυτιϖε ϕυστιχε, γενδερ ϕυστιχε ανδ εχονοµιχ ϕυστιχε.  

Μανψ αυτηορσ δισχυσσ διστριβυτιϖε ϕυστιχε ωηεν εϖαλυατινγ τηε ετηιχαλ ιµπλιχατιονσ 

οφ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ τριαλσ. Φορ συχη ϕυστιχε το οχχυρ, τηε 

βυρδενσ ανδ βενεφιτσ οφ ρεσεαρχη παρτιχιπατιον µυστ βε διστριβυτεδ εθυιταβλψ (70). Ωηεν 

τηισ πρινχιπλε ισ αππλιεδ το ρεσεαρχη στυδιεσ τηατ εξχλυδε πρεγναντ ωοµεν, ιτ αππεαρσ τηατ 

διστριβυτιϖε ϕυστιχε ηασ νοτ βεεν ρεσπεχτεδ  πρεγναντ ωοµεν αρε βεινγ εξχλυδεδ φροµ 

βοτη τηε βενεφιτσ ανδ βυρδενσ οφ ρεσεαρχη. Τηισ ιντερπρετατιον οφ διστριβυτιϖε ϕυστιχε ισ 

εχηοεδ βψ ∆ρεσσερ, ιν ηερ δισχυσσιον οφ τηε ρολε οφ ωοµεν ιν ρεσεαρχη. ∆ρεσσερ αργυεσ 

τηατ ωηεν ωοµεν αρε εξχλυδεδ φροµ ρεσεαρχη τηεψ αρε νοτ ονλψ εξχλυδεδ φροµ τηε 

βενεφιτσ οφ ρεσεαρχη, βυτ αρε υνφαιρλψ ιµπαρτεδ τηε βυρδενσ οφ ρεσεαρχη  βψ χοντριβυτινγ 

ταξ δολλαρσ το πυβλιχλψ φυνδεδ ρεσεαρχη (15). Αλτηουγη ∆ρεσσερ σ δισχυσσιον χονχερνσ 

ωοµεν ιν γενεραλ, τηε σαµε αργυµεντ χαν βε µαδε φορ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν 

φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη.  

Ανοτηερ αππροαχη το εϖαλυατινγ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ 

τριαλσ ισ το ϖιεω συχη εξχλυσιον φροµ α γενδερ ϕυστιχε περσπεχτιϖε. Αλτηουγη τηερε αρε 

µανψ αππροαχηεσ το γενδερ ϕυστιχε, τηε µοστ χοµπρεηενσιϖε, χοντεµποραρψ, αππροαχη 

αππεαρσ το βε τηατ συγγεστεδ βψ Κ.Λ. Βαιρδ (1). Βαιρδ αργυεσ τηατ πρεϖιουσ αππροαχηεσ, 

συχη ασ τηοσε τηατ αιµ το τρεατ εϖερψ ινδιϖιδυαλ ασ εθυαλ βψ ρεµοϖινγ γενδερ (σαµενεσσ 

µοδελ), ανδ τηοσε τηατ στρεσσ τηε διφφερενχεσ βετωεεν γενδερσ (διφφερενχε µοδελ), αρε 

ιναδεθυατε. Ινστεαδ, τηερε νεεδσ το βε γρεατερ φοχυσ υπον ηοω ωοµεν, ασ α διϖερσε γρουπ, 

αρε δισαδϖανταγεδ βψ αν αβσενχε οφ σπεχιφιχ πολιχιεσ το µεετ τηειρ νεεδσ (1).  
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Βαιρδ αργυεσ τηατ ιν ορδερ το αχηιεϖε γενδερ ϕυστιχε, τηρεε χοµπονεντσ µυστ βε 

σατισφιεδ: σελφ−δετερµινατιον, εθυαλιτψ οφ γενδερεδ χονσεθυενχεσ, ανδ διϖερσιτψ. Ηοωεϖερ, 

τηε χοµπονεντ µοστ ρελεϖαντ το τηε τοπιχ ατ ηανδ ισ α συβχοµπονεντ οφ σελφ−δετερµινατιον 

 σελφ−δεϖελοπµεντ. Ωιτηιν τηε χοντεξτ οφ ηεαλτηχαρε, τηε νεεδ φορ σελφ−δεϖελοπµεντ 

ιµπλιεσ τηατ πεοπλε νεεδ τηε ινφορµατιον ανδ τοολσ ρεθυιρεδ το ιµπροϖε τηειρ ηεαλτη (1). 

Συχη ινφορµατιον ισ µοστ οφτεν γαινεδ φροµ τηε πυβλιχατιονσ οφ µεδιχαλ ρεσεαρχη. 

Τηερεφορε, ωηεν πρεγναντ ωοµεν αρε εξχλυδεδ φροµ χλινιχαλ τριαλσ, µεδιχαλ ινφορµατιον 

περταινινγ το τηε εφφεχτσ οφ παρτιχυλαρ τηεραπευτιχσ υπον πρεγναντ ωοµεν ανδ τηειρ φετυσεσ 

ισ αβσεντ.  Βεχαυσε σελφ−δεϖελοπµεντ ισ αν εσσεντιαλ χοµπονεντ οφ Βαιρδ σ γενδερ ϕυστιχε 

ρεθυιρεµεντσ, τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ τριαλσ αππεαρσ το ινηιβιτ φυλλ 

γενδερ ϕυστιχε.  

Τηε εχονοµιχ ϕυστιχε αππροαχη δεσχριβεδ βψ Μιχηαελ Ωαλζερ σ σπηερεσ οφ ϕυστιχε 

ισ α φυρτηερ µεανσ οφ ϖιεωινγ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ τριαλσ. Τηε 

βασισ οφ τηισ περσπεχτιϖε ισ τηε βελιεφ τηατ ϕυστιχε χαν ονλψ βε αχηιεϖεδ βψ αν ελιµινατιον 

οφ δοµινατιον. Ωαλζερ σ ϕυστιχε αππροαχη ισ αδϕυστεδ το τηε ηεαλτη ρεσεαρχη σεττινγ ανδ 

ελαβορατεδ υπον βψ Χηαρλεσ Ωειϕερ (70). Ωειϕερ προϖιδεσ α δεσχριπτιον οφ βοτη τηε ϕυστ 

στατε οφ βεινγ ανδ α δεσχριπτιον οφ ωηατ προδυχεσ αν υνϕυστ στατε ωιτηιν α ρεσεαρχη σεττινγ.  

Αχχορδινγ το Ωαλζερ, γοοδσ ουγητ το βε διστριβυτεδ αχχορδινγ το νεεδ. Φορ 

ινστανχε, φοοδ µαψ σψµβολιζε συστενανχε ορ ρελιγιουσ οφφερινγσ; τηερεφορε, ωηατ ισ το βε 

δονε ωιτη ιτ δεπενδσ ον ωηιχη µεανινγ ιτ ισ γιϖεν (70). Τηισ περσπεχτιϖε οφ ϕυστιχε ισ 

σιµιλαρ το διστριβυτιϖε ϕυστιχε, ψετ ινστεαδ οφ αλλοχατινγ γοοδσ υνιφορµλψ, τηε αλλοχατιον ισ 

βασεδ υπον νεεδ. Ινστεαδ οφ ϖιεωινγ γοοδσ ασ σολελψ µατεριαλ ανδ ινδιϖιδυαλ, ηε χρεατεσ 

σετσ οφ γοοδσ: χοµµυνιτψ µεµβερσηιπ, σεχυριτψ ανδ ωελφαρε, µονεψ ανδ χοµµοδιτιεσ, 
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ηαρδ ωορκ, φρεε τιµε, εδυχατιον, κινσηιπ ανδ λοϖε, διϖινε γραχε, ρεχογνιτιον, ανδ πολιτιχαλ 

ποωερ. Τηεσε σετσ οφ γοοδσ εαχη εξιστ ωιτηιν τηειρ οων σπηερε οφ ϕυστιχε ανδ αρε γοϖερνεδ 

βψ τηειρ οων σετ οφ ρυλεσ.   

Ωειϕερ εξπλαινσ τηατ ινϕυστιχε χαν οχχυρ ειτηερ ιφ τηερε ισ α φαιλυρε το διστριβυτε 

γοοδσ ωιτηιν εαχη σπηερε αχχορδινγ το τηε νορµσ διχτατεδ βψ εαχη σπηερε, ορ ιφ 

δοµινατιον εξιστσ (τρανσγρεσσιον οφ τηε βουνδαριεσ βετωεεν τηε σπηερεσ). Το αππλψ συχη 

ιδεασ το τηε µεδιχαλ ρεσεαρχη σεττινγ ονε µυστ φιρστ ουτλινε ωηατ σπηερε µεδιχαλ ρεσεαρχη 

φαλλσ ιντο ανδ ωηατ νορµσ αρε εξπεχτεδ. Ωειϕερ εξπλαινσ τηατ µεδιχαλ χαρε ανδ ρεσεαρχη 

φαλλ ιντο τηε σπηερε οφ σεχυριτψ ανδ ωελφαρε  γοοδσ τηατ τηε χοµµυνιτψ µυστ προϖιδε. 

Μεδιχαλ ρεσεαρχη ισ πλαχεδ ιν τηισ σπηερε βεχαυσε προϖιδινγ µεδιχαλ χαρε ρεθυιρεσ 

χοµµον εφφορτ  χοοπερατιον βψ αλλ οφ σοχιετψ (70). Ονε οφ τηε νορµσ οφ τηισ σπηερε ισ 

τηατ γοοδσ, συχη ασ κνοωλεδγε, µυστ βε προϖιδεδ εθυαλλψ το αλλ µεµβερσ. Ιν παρτιχυλαρ, 

τηε ρεσυλτσ οφ µεδιχαλ ρεσεαρχη µυστ βε αππλιχαβλε το τηε βρεαδτη οφ τηε χοµµυνιτψ 

µεµβερσ αφφλιχτεδ ωιτη α παρτιχυλαρ ιλλνεσσ (70). Ηοωεϖερ, ωηεν πρεγναντ ωοµεν αρε 

εξχλυδεδ φροµ µεδιχαλ ρεσεαρχη τηεψ αρε ρεστριχτεδ αχχεσσ το τηε χρεατιον οφ, ανδ ηενχε 

τηε ποσσιβλε βενεφιτσ φροµ, µεδιχαλ κνοωλεδγε. Ασ α ρεσυλτ, τηε νορµ οφ εθυαλ προϖισιον 

οφ κνοωλεδγε ηασ βεεν ϖιολατεδ, τηερεφορε σατισφψινγ ονε οφ τηε χονδιτιονσ οφ ινϕυστιχε.   

Τηε σεχονδ χοµπονεντ οφ ινϕυστιχε  δοµινατιον  ισ δεφινεδ ασ τηε χονϖερσιον οφ 

ονε γοοδ ιντο ανοτηερ ωηεν τηερε ισ νο ιντρινσιχ χοννεχτιον βετωεεν τηε τωο (70). Φορ 

ινστανχε, ωηεν µονεψ ισ υσεδ το βυψ ϖοτεσ, ονε γοοδ ηασ βεεν χονϖερτεδ ιντο ανοτηερ, 

ανδ τηερεφορε δοµινατιον ηασ οχχυρρεδ (70). Ωαλζερ σ τηεορψ διχτατεσ τηατ ωηεν σπηερεσ 

χροσσ ωιτηουτ ϕυστιφιχατιον, ινϕυστιχε οχχυρσ. Ιν τηε χοντεξτ οφ µεδιχαλ ρεσεαρχη Ωειϕερ 

εξπλαινσ τηατ: 
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Ιφ αν ελιγιβιλιτψ χριτερια σελεχτσ (ορ εξχλυδεσ) συβϕεχτσ βεχαυσε οφ τηειρ 

στανδινγ ιν ανοτηερ σπηερε, ωιτηουτ ρεφερενχε το τηε ρεθυιρεµεντσ οφ 

µεδιχαλ χαρε ορ σχιενχε, τηε χριτεριον ινϖολϖεσ βουνδαρψ χροσσινγ ανδ ισ 

υνϕυστ (70). 

 

Ιν ρελατιον το τηε εξχλυσιον οφ ωοµεν φροµ µεδιχαλ ρεσεαρχη, Ωειϕερ συγγεστσ τηατ 

ωοµεν αρε εξχλυδεδ δυε το τηειρ ρεπροδυχτιϖε πηψσιολογψ ανδ χονχερνσ φορ τηε φετυσ. 

Αλτηουγη Ωαλζερ αχκνοωλεδγεσ τηατ ωοµεν πλαψ ιµπορταντ ρολεσ ιν τηε φαµιλψ, ηε αργυεσ 

τηατ τηεσε ρολεσ αρε αλλοχατεδ το τηε σπηερε οφ κινσηιπ ανδ λοϖε (70). Ωειϕερ εξπλαινσ τηατ 

συχη εξχλυσιον ισ υνϕυστ βεχαυσε ιτ εξχλυδεσ ωοµεν βασεδ ον τηειρ χοννεχτιον το οτηερ 

σπηερεσ (ε.γ. τηε κινσηιπ ανδ λοϖε σπηερε) ρατηερ τηαν βασεδ υπον α σχιεντιφιχ ρατιοναλε 

χρεατεδ ωιτηιν τηε σεχυριτψ ανδ ωελφαρε σπηερε.  

Αλτηουγη τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη αππεαρσ το 

σατισφψ βοτη χονδιτιονσ ωηιχη λεαδ το ινϕυστιχε, Ωειϕερ αδδσ φυρτηερ πραχτιχαλ γυιδανχε. Ηε 

συγγεστσ τηατ, δυε το τηε πυρποσεσ οφ εαρλψ στυδιεσ, ιτ ισ περµισσιβλε το ηαϖε στριχτ 

ελιγιβιλιτψ γυιδελινεσ φορ Πηασε Ι ανδ ΙΙ στυδιεσ. Ηοωεϖερ, ηε αργυεσ τηατ Πηασε ΙΙΙ στυδιεσ 

σηουλδ νοτ βε ασ ρεστριχτιϖε − σο ασ το αλλοω τηε στυδψ ποπυλατιον το ρεπρεσεντ πατιεντσ ιν 

χλινιχαλ πραχτιχε. ∆εσπιτε τηισ γυιδανχε, Ωειϕερ αχκνοωλεδγεσ τηε τενσιον ωηιχη εξιστσ 

βετωεεν φαστιδιουσ Πηασε ΙΙΙ σχιεντιφιχ µετηοδ ανδ τηε νεεδ φορ γενεραλιζαβιλιτψ, ανδ 

τηερεφορε συγγεστσ τηατ εξχλυσιον χριτερια χαν βε ινχλυδεδ ασ λονγ ασ τηεψ αρε οϖερτλψ 

ϕυστιφιεδ (70).  

 

2.33 Βαλανχινγ ηαρµσ ανδ βενεφιτ 

Τηε πρινχιπλε οφ βαλανχινγ ηαρµσ ανδ βενεφιτσ ισ οφ γρεατ µοραλ ανδ πραχτιχαλ 

ιµπορτανχε ανδ ισ α χοµµον τηεµε ιν λιτερατυρε περταινινγ το τηε εξχλυσιον ορ ινχλυσιον 
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οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη. Ον α ρεγυλαρ βασισ, ρεσεαρχηερσ ανδ ρεσεαρχη 

ετηιχσ βοαρδσ αρε ρεθυιρεδ το χονσιδερ ωηετηερ ϖαριουσ ρεσεαρχη προτοχολσ συχχεσσφυλλψ 

βαλανχε ποτεντιαλ ηαρµσ ωιτη ποτεντιαλ βενεφιτσ, ωηιλε αλσο µαινταινινγ µινιµαλ ρισκ. Ασ 

τηε ΤΧΠΣ εξπλαινσ: 

Τηε αναλψσισ, βαλανχε ανδ διστριβυτιον οφ ηαρµσ ανδ βενεφιτσ αρε χριτιχαλ το 

τηε ετηιχσ οφ ηυµαν ρεσεαρχη. Μοδερν ρεσεαρχη ετηιχσ, φορ ινστανχε, ρεθυιρε α 

φαϖουραβλε ηαρµσ−βενεφιτ βαλανχε  τηατ ισ, τηατ τηε φορεσεεαβλε ηαρµσ σηουλδ νοτ 

ουτωειγη αντιχιπατεδ βενεφιτσ. Ηαρµ−βενεφιτσ αναλψσισ τηυσ αφφεχτσ τηε ωελφαρε ανδ 

ριγητσ οφ ρεσεαρχη συβϕεχτσ, τηε ινφορµεδ ασσυµπτιον οφ ηαρµσ ανδ βενεφιτσ, ανδ 

τηε ετηιχαλ ϕυστιφιχατιον φορ χοµπετινγ ρεσεαρχη πατησ. Βεχαυσε ρεσεαρχη ινϖολϖεδ 

αδϖανχινγ τηε φροντιερσ οφ κνοωλεδγε, ιτσ υνδερτακινγ οφτεν ινϖολϖεσ υνχερταιντψ 

αβουτ τηε πρεχισε µαγνιτυδε ανδ κινδ οφ βενεφιτσ ορ ηαρµσ τηατ αττενδ προποσεδ 

ρεσεαρχη. Τηεσε ρεαλιτιεσ ανδ τηε πρινχιπλε οφ ρεσπεχτ φορ ηυµαν διγνιτψ ιµποσε 

ετηιχαλ οβλιγατιονσ ον τηε πρερεθυισιτεσ, σχιεντιφιχ ϖαλιδιτψ, δεσιγν ανδ χονδυχτ οφ 

ρεσεαρχη. Τηεσε χονχερνσ αρε παρτιχυλαρλψ εϖιδεντ ιν βιοµεδιχαλ ανδ ηεαλτη 

ρεσεαρχη; ιν ρεσεαρχη τηεψ νεεδ το βε τεµπερεδ ιν αρεασ συχη ασ πολιτιχαλ σχιενχε, 

εχονοµιχσ ορ µοδερν ηιστορψ (ινχλυδινγ βιογραπηιεσ), αρεασ ιν ωηιχη ρεσεαρχη 

µαψ ετηιχαλλψ ρεσυλτ ιν τηε ηαρµινγ οφ τηε ρεπυτατιονσ οφ οργανιζατιονσ ορ 

ινδιϖιδυαλσ ιν πυβλιχ λιφε (41). 

 

Α φινε βαλανχε ισ ρεθυιρεδ το ενσυρε τηε προσπεχτ οφ βενεφιτ ωηιλε αλσο ρεδυχινγ 

ποτεντιαλ ηαρµσ. ∆υε το τηε συβϕεχτιϖε νατυρε οφ τηισ βαλανχε, ιτ ισ τηε ρολε οφ τηε 

ρεσεαρχηερ, φολλοωεδ βψ τηε ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδ, το ενσυρε τηατ τηε προσπεχτ οφ διρεχτ 

βενεφιτ εξιστσ, ωηιλε αλσο µαινταινινγ τηε χλινιχαλ εθυιποισε ωηιχη ισ εσσεντιαλ το αλλ 

ρεσεαρχη στυδιεσ. Ωειϕερ ανδ Χρουχη εξπλαιν τηατ Φρεεδµαν σ χλινιχαλ εθυιποισε εξιστσ 

ωηεν:  τηερε ισ αν ηονεστ, προφεσσιοναλ δισαγρεεµεντ ιν τηε χοµµυνιτψ οφ εξπερτ 

χλινιχιανσ ασ το τηε πρεφερρεδ τρεατµεντ  (71). Φρεεδµαν ελαβορατεσ υπον τηισ ιδεα, 

εξπλαινινγ ηοω χλινιχαλ εθυιποισε χαν βε αππροαχηεδ ωιτηιν τηε ρανδοµιζεδ χοντρολλεδ 

τριαλ σεττινγ:   

 

Ατ τηε σταρτ οφ τηε τριαλ, τηερε µυστ βε α στατε οφ χλινιχαλ εθυιποισε ρεγαρδινγ 

τηε µεριτσ οφ τηε ρεγιµενσ το βε τεστεδ, ανδ τηε τριαλ µυστ βε δεσιγνεδ ιν 
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συχη α ωαψ το µακε ιτ ρεασοναβλε το εξπεχτ τηατ, ιφ ιτ ισ συχχεσσφυλλψ 

χονχλυδεδ, χλινιχαλ εθυιποισε ωιλλ βε διστυρβεδ. Ιν οτηερ ωορδσ, τηε ρεσυλτσ 

οφ α συχχεσσφυλ τριαλ σηουλδ βε χονϖινχινγ ενουγη το ρεσολϖε τηε δισπυτε 

αµονγ χλινιχιανσ (72). 

 

Ωηεν αππλψινγ τηε ηαρµ−βενεφιτ πρινχιπλε το τηε χυρρεντ τοπιχ, ονε µυστ φιρστ 

δεχιδε ωηατ παρτιεσ ωιλλ βε χονσιδερεδ ιν τηισ βαλανχε. Α ρεϖιεω οφ χυρρεντ λιτερατυρε 

συγγεστσ τηατ τηε τωο παρτιεσ µοστ χοµµονλψ χονσιδερεδ αρε τηε ινδιϖιδυαλ πρεγναντ 

ωοµαν ανδ τηε ινδιϖιδυαλ φετυσ. Αλτηουγη τηε βαλανχινγ οφ ποτεντιαλ ηαρµσ ανδ βενεφιτσ 

αππεαρσ το φοχυσ πριµαριλψ υπον τηε ινδιϖιδυαλ  τηε χυρρεντ ωοµαν ανδ φετυσ  α 

χονσιδερατιον οφ φυτυρε πρεγναντ ωοµεν ανδ φετυσεσ χαν αλσο βε ιντεγρατεδ ιντο τηε 

βαλανχε.   

Ωηιλε ιτ ισ φαιρλψ χλεαρ τηατ τηε πρεγναντ ωοµαν σηουλδ βε φαχτορεδ ιντο τηε 

ασσεσσµεντ οφ ηαρµσ ανδ βενεφιτσ, τηε φετυσ ποσεσ α γρεατερ χηαλλενγε. Βεχαυσε τηε 

Χαναδιαν λεγαλ σψστεµ δοεσ νοτ χονσιδερ τηε φετυσ το βε α περσον, ιτ αππεαρσ ασ τηουγη 

τηερε ισ νο λεγαλ οβλιγατιον το χονσιδερ τηε φετυσ ιν τηισ βαλανχε. Ηοωεϖερ, δεσπιτε τηισ 

λεγαλ στανχε, ιτ ισ χλεαρ τηατ τηε µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ ρεµαινσ χοντεντιουσ. Το αδδ 

διφφιχυλτψ το τηε σιτυατιον, υνλικε τηε αβορτιον ισσυε, ρεσεαρχη ωηιχη µαψ αφφεχτ τηε φετυσ 

δοεσ νοτ αφφεχτ α σινγλε τιµε ποιντ, βυτ ινστεαδ ηασ τηε ποσσιβιλιτψ οφ αφφεχτινγ 

δεϖελοπµεντ τηρουγηουτ πρεγνανχψ, χηιλδηοοδ ανδ ιντο αδυλτηοοδ. Ωιτη αν 

υνδερστανδινγ οφ τηε ϖαριουσ ποσιτιονσ ηελδ ρεγαρδινγ τηε µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ, ανδ 

τηε ποσσιβλε δεϖελοπµενταλ εφφεχτσ οφ ρεσεαρχη υπον τηε φετυσ, ιτ αππεαρσ τηατ τηε µοστ 

λογιχαλ ανδ χαυτιουσ αππροαχη το τακε ωουλδ βε το αχχορδ τηε φετυσ α δεγρεε οφ µοραλ 

στατυσ φροµ χονχεπτιον ονωαρδσ. Ηοωεϖερ, ιτ ωιλλ βε τηε στανχε οφ τηισ αυτηορ το αχχορδ 

τηε φετυσ ονλψ α δεγρεε οφ µοραλ στατυσ, ανδ γραντ φυλλ µοραλ στατυσ ονλψ ατ τηε τιµε οφ 
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βιρτη. Αλτηουγη τηισ ποσιτιον ωιλλ βε χοντεντιουσ, ρεϖιεω οφ χυρρεντ ετηιχσ λιτερατυρε ανδ 

µεδιχαλ λιτερατυρε χονχερνινγ φεταλ δεϖελοπµεντ συγγεστσ τηατ τηισ στανχε ισ ρεασοναβλε.   

Το δισχυσσ ηαρµσ ανδ βενεφιτσ ιν ρελατιον το πρεγναντ ωοµεν σ ινϖολϖεµεντ ιν 

χλινιχαλ τριαλσ, ιτ ισ νεχεσσαρψ το δισχυσσ τηε ηαρµσ ανδ βενεφιτσ οφ ινχλυδινγ πρεγναντ 

ωοµεν ιν ρεσεαρχη. Αλτηουγη τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ φετυσ αρε ιντιµατελψ χοννεχτεδ, 

εαρλιερ δισχυσσιονσ ιν τηισ χηαπτερ συγγεστ τηατ εαχη χαν βε χονσιδερεδ σεπαρατελψ  ωιτη 

τηε πρεγναντ ωοµαν ποσσεσσινγ φυλλ µοραλ στατυσ, ωηιλε τηε φετυσ ισ αχχορδεδ α δεγρεε οφ 

µοραλ στατυσ. Αλτηουγη τηισ σεπαρατιον ισ αρτιφιχιαλ, ιτ αππεαρσ το βε α υσεφυλ αππροαχη ανδ 

ωιλλ βε φολλοωεδ, ατ λεαστ προϖισιοναλλψ, το αναλψζε ανδ εϖαλυατε ηαρµσ ανδ βενεφιτσ.  

Το χονδυχτ α ηαρµ−βενεφιτ αναλψσισ, τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ 

τριαλσ ωιλλ βε χονσιδερεδ. Ωηεν πρεγναντ ωοµεν αρε το βε ινχλυδεδ ιν τριαλσ, τηερε ισ οφτεν 

γρεατ χονχερν ρεγαρδινγ ποσσιβλε ηαρµ το τηε φετυσ. Τηισ ρεσπονσε ισ λικελψ αττριβυταβλε το 

βοτη ηιστοριχαλ εϖεντσ ανδ ουρ χυρρεντ υνδερστανδινγ οφ τηε πηψσιολογιχαλ ρελατιονσηιπ 

βετωεεν πρεγναντ ωοµαν ανδ φετυσ. Ανεχδοταλ εϖιδενχε συγγεστσ τηατ στρονγ εµοτιοναλ 

ρεαχτιονσ το τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη αρε δυε το α νυµβερ οφ 

ρεσεαρχη µιστακεσ ιν τηε παστ  συχη ασ τηε τηαλιδοµιδε τραγεδψ ιν τηε εαρλψ 1960σ. 

Μεανωηιλε, πηψσιολογιχαλ ρεσεαρχη ηασ αλλοωεδ υσ το βεττερ υνδερστανδ ηοω τηε αχτιονσ οφ 

τηε πρεγναντ ωοµαν χαν αφφεχτ φεταλ δεϖελοπµεντ, ανδ παρτιχυλαρλψ, ωηατ χηεµιχαλσ χαν 

χροσσ τηε πλαχεντα. Τηερεφορε, ιτ ισ εξπεχτεδ τηατ φαιρλψ νονινϖασιϖε ιντερϖεντιονσ (ι.ε. 

ιντραϖενουσ σαµπλινγ οφ µατερναλ βλοοδ) ωουλδ ποσε α λοω ρισκ οφ ηαρµ, ωηιλε µορε 

ινϖασιϖε ιντερϖεντιονσ (ι.ε. χλινιχαλ τριαλσ οφ νοϖελ πηαρµαχολογιχ αγεντσ) ωουλδ ποσε α 

ηιγη ρισκ οφ ηαρµ. Ιν αδδιτιον το τηισ γενεραλ εϖαλυατιον οφ φεταλ ηαρµ ιτ ισ αβσολυτελψ 

νεχεσσαρψ τηατ τηε ρεσυλτσ οφ πριορ ανιµαλ στυδιεσ αλσο βε χονδυχτεδ ανδ ιντεγρατεδ ιντο τηε 
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ηαρµ−βενεφιτ χαλχυλατιον. Τηε εφφεχτσ οφ µεδιχατιον ον φεταλ δεϖελοπµεντ ωιλλ βε 

δισχυσσεδ ιν γρεατερ δεταιλ ιν χηαπτερ τηρεε. 

Ιν αδδιτιον το ποσσιβλε ηαρµ το τηε φετυσ, ονε µυστ αλσο χονσιδερ ηαρµ το τηε 

πρεγναντ ωοµαν. Το βεγιν ωιτη, τηεσε ηαρµσ ωουλδ βε ατ λεαστ εθυιϖαλεντ το τηε ηαρµσ 

φαχεδ βψ α νον−πρεγναντ ωοµαν ενρολλινγ ιν ρεσεαρχη. Τηερεφορε, τηε εξπεχτεδ ηαρµσ 

φαχεδ βψ τηε πρεγναντ ωοµαν ωουλδ βε εξπεχτεδ το βε προπορτιοναλ το τηε ινϖασιϖενεσσ οφ 

τηε ιντερϖεντιον ανδ τηε δεϖελοπµεντ σταγε οφ τηε ρεσεαρχη (ε.γ. Πηασε Ι, ΙΙ ορ ΙΙΙ). 

Ηοωεϖερ, τηισ ηαρµ µαψ βε γρεατερ τηαν τηατ εξπεχτεδ φορ νον−πρεγναντ ωοµεν βεχαυσε 

ϖερψ λιττλε πηαρµαχευτιχαλ δατα εξιστσ χονχερνινγ πρεγναντ ωοµεν. Τηερεφορε, εϖεν δυρινγ 

α Πηασε ΙΙΙ στυδψ, ιτ µαψ βε διφφιχυλτ το πρεδιχτ ηοω τηε ιντερϖεντιον µιγητ ιντεραχτ ωιτη 

τηε πρεγναντ ωοµαν σ πηψσιολογιχαλ σψστεµ. Ιν αδδιτιον το συχη πηψσιχαλ ηαρµσ, ονε µυστ 

αλσο χονσιδερ τηε πσψχηολογιχαλ πρεσσυρεσ φελτ βψ τηε ωοµεν  µανψ ωοµεν ωουλδ λικελψ 

φεελ α δεγρεε οφ γυιλτ ορ στρεσσ φορ εξποσινγ τηειρ φετυσ το ρισκψ ρεσεαρχη.  

Ωηεν πρεγναντ ωοµεν αρε ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη, τηερε χαν βε µανψ 

βενεφιτσ φορ τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ τηε φετυσ. Φορ τηε πρεγναντ ωοµαν, τηε βενεφιτσ 

δεπενδ ον τηε τψπε οφ ρεσεαρχη ιν ωηιχη σηε ισ ινϖολϖεδ. Ιφ τηε ρεσεαρχη ισ ιντενδεδ το 

χοντριβυτε το γενεραλ µεδιχαλ κνοωλεδγε ονλψ, τηε βενεφιτσ φορ τηε ινδιϖιδυαλ ωοµαν ωιλλ 

λικελψ βε µινιµαλ. Ηοωεϖερ, φορ µορε δεϖελοπεδ ρεσεαρχη προϕεχτσ (νον−ινϖασιϖε ορ 

ινϖασιϖε)  συχη ασ Πηασε ΙΙΙ στυδιεσ, τηε ποτεντιαλ βενεφιτσ το τηε ωοµαν ηερσελφ µαψ βε 

γρεατ. Φορ ινστανχε, παρτιχιπατιον ιν α χανχερ δρυγ τριαλ µαψ προϖιδε αχχεσσ το σοµε οφ τηε 

µοστ χυττινγ−εδγε τηεραπευτιχ ιντερϖεντιονσ, τηερεφορε ποσσιβλψ χοντριβυτινγ το δεχρεασεδ 

µορταλιτψ ορ α ηιγηερ θυαλιτψ οφ λιφε φορ τηε στυδψ συβϕεχτ. 
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Αλτηουγη φυτυρε γενερατιονσ  ωιλλ νοτ βε ινχλυδεδ ασ α σεπαρατε παρτψ το χονσιδερ, 

ιτ ισ ιµπορταντ το µεντιον τηε βενεφιτσ το φυτυρε πρεγναντ ωοµεν ωηεν πρεγναντ ωοµεν 

αρε ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. Α χοµµεντ υπον τηε ιµπλιχατιονσ οφ συχη ινχλυσιϖε 

ρεσεαρχη σεεµσ νεχεσσαρψ βεχαυσε µανψ σχηολαρλψ αρτιχλεσ χονχερνινγ τηε ινχλυσιον οφ 

πρεγναντ ωοµεν, ορ ωοµεν ιν γενεραλ, µεντιον τηισ βενεφιτ. Αλτηουγη πρεγναντ ωοµεν 

σηουλδ νοτ φεελ πρεσσυρεδ το ϕοιν στυδιεσ φορ τηε σακε οφ φυτυρε πρεγναντ πατιεντσ, τηε δατα 

γαινεδ φροµ τηειρ παρτιχιπατιον ιν συχη στυδιεσ χαν προϖιδε γρεατ βενεφιτσ το φυτυρε 

γενερατιονσ οφ πρεγναντ ωοµεν. Ωηεν τηε σαµπλε οφ πρεγναντ ωοµεν ισ σµαλλ, τηε δατα 

χολλεχτεδ χαν βε αδδεδ το α πρεγνανχψ δαταβανκ το ωηιχη πηψσιχιανσ χαν ρεφερ βεφορε 

πρεσχριβινγ δρυγσ το φυτυρε πρεγναντ ωοµεν. Συχη α δαταβανκ ωουλδ λικελψ χονταιν ηιγη 

θυαλιτψ δατα ασ ιτ ωουλδ βε ρεπορτεδ βψ τηε ρεσεαρχηερσ  τηερεφορε ηοπεφυλλψ µακινγ ιτ 

µορε δεταιλεδ ανδ οβϕεχτιϖε τηαν τηοσε δαταβανκσ χονταινινγ µατερναλ−ρεπορτεδ 

ινφορµατιον. Ηοωεϖερ, ιφ τηε σαµπλε σιζε ισ λαργε ενουγη, ρεσυλτσ χαν αλσο βε υσεδ το δραω 

σιγνιφιχαντ χονχλυσιονσ ρεγαρδινγ τηε ιντεραχτιον βετωεεν τηε παρτιχυλαρ ιντερϖεντιον ανδ 

τηε πρεγναντ πηψσιολογψ, ορ βε υσεδ το γαιν α βεττερ υνδερστανδινγ οφ τηε πηψσιολογιχ ανδ 

πατηολογιχαλ χηανγεσ τηατ χαν οχχυρ δυρινγ πρεγνανχψ (68). 

Ιτ σηουλδ βε νοτεδ τηατ τηισ τψπε οφ βενεφιχενχε χαν αλσο βε ϖιεωεδ ασ 

νονµαλεφιχενχε. Τηε ΑΧΟΓ συγγεστσ τηατ ινχλυσιον οφ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη 

πρεϖεντσ ποσσιβλε ηαρµ βεχαυσε ιτ αϖοιδσ τηε ιναππροπριατε εξτραπολατιον οφ µαλε δατα το 

τηε φεµαλε ποπυλατιον (68). Τηισ σαµε λινε οφ αργυµεντ χαν βε υσεδ φορ πρεγναντ ωοµεν: 

ινχλυδινγ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη χαν αϖοιδ ιναππροπριατε εξτραπολατιον οφ 

µαλε ορ νον−πρεγναντ φεµαλε δατα το τηε πρεγναντ φεµαλε ποπυλατιον. Ιφ πρεγναντ ωοµεν 

αρε νοτ ινχλυδεδ ιν ρεσεαρχη, δατα αρε νοτ γενερατεδ φορ τηισ ποπυλατιον συβγρουπ, ανδ 
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χλινιχιανσ αρε τηερεφορε φορχεδ το ρεφερενχε δατα φροµ ισολατεδ χασε ρεπορτσ (ι.ε. τηειρ οων 

πρεϖιουσ εξπεριενχεσ ορ ρεπορτσ βψ χολλεαγυεσ) ορ φροµ τηε νον−πρεγναντ ποπυλατιον. 

Βασινγ τρεατµεντ δεχισιονσ ον χασε ρεπορτσ χαν βε ϖερψ προβλεµατιχ δυε το τηε σµαλλ 

σαµπλε σιζε ανδ βιασ. Βασινγ τρεατµεντ δεχισιονσ ον δατα τακεν φροµ τηε νονπρεγναντ 

ποπυλατιον χαν αλσο βε προβλεµατιχ βεχαυσε τηε πηψσιολογψ οφ α πρεγναντ ωοµαν ισ, ιν 

µανψ ρεγαρδσ, διφφερεντ τηαν τηατ οφ α νον−πρεγναντ περσον. Φορ εξαµπλε, ιφ α πηψσιχιαν 

ωισηεσ το προϖιδε τηε µοστ εφφεχτιϖε δεπρεσσιον µεδιχατιον το ηισ ορ ηερ πατιεντ, ψετ αλλ 

τηε χλινιχαλ στυδιεσ ωερε χονδυχτεδ ον α νονπρεγναντ ποπυλατιον, τηε πηψσιχιαν µαψ βε 

φορχεδ το πρεσχριβε α δρυγ τηατ ηασ νοτ βεεν τεστεδ ον τηε πρεγναντ ποπυλατιον. Ασ α ρεσυλτ, 

τηε δρυγ µαψ νεγατιϖελψ ιντεραχτ ωιτη α πηψσιολογιχαλ προχεσσ υνιθυε το τηε πρεγναντ 

ωοµαν (ε.γ. τηε δρυγ µαψ νεγατιϖελψ ιντεραχτ ωιτη τηε ωοµαν σ ελεϖατεδ προλαχτιν 

λεϖελσ). Εξαµπλεσ συχη ασ τηισ ηιγηλιγητ τηε ιµπορτανχε οφ χολλεχτινγ δατα σπεχιφιχ το τηε 

πρεγναντ ποπυλατιον.  

Ιν αδδιτιον το µατερναλ βενεφιτσ, τηερε χαν αλσο βε βενεφιτσ το τηε φετυσ. Ιν γενεραλ, 

τηε αµουντ οφ ποσσιβλε βενεφιτ το τηε φετυσ ωιλλ λικελψ χορρεσπονδ ωιτη τηε αµουντ οφ 

ποσσιβλε βενεφιτ το τηε πρεγναντ ωοµαν. Τηισ ρελατιονσηιπ ισ δεδυχεδ βψ ασσυµινγ τηατ 

(ουτσιδε τηε φεταλ ρεσεαρχη φιελδ) τηε ρεσεαρχη ωιλλ νοτ διρεχτλψ βενεφιτ τηε φετυσ, ψετ µαψ 

ηαϖε ινδιρεχτ εφφεχτσ υπον τηε φετυσ. Ιφ τηε ιντερϖεντιον ηασ ποσιτιϖε εφφεχτσ υπον τηε 

ωοµαν σ ηεαλτη, ιτ µαψ ινδιρεχτλψ λεαδ το α λονγερ, ηεαλτηιερ πρεγνανχψ  τηερεφορε 

προδυχινγ α ηεαλτηιερ, µορε φυλλψ−δεϖελοπεδ βαβψ. Αλσο, τηε βεττερ τηε µοτηερ σ ηεαλτη, 

τηε βεττερ−εθυιππεδ σηε ισ το χαρε φορ ηερ νεωβορν, βοτη πηψσιχαλλψ ανδ πσψχηολογιχαλλψ.  

Το χοµε το α φιναλ βαλανχε οφ ηαρµσ ανδ βενεφιτσ δεπενδσ ον ινφορµατιον 

ρεγαρδινγ τηε σπεχιφιχ ρεσεαρχη στυδιεσ.  Αλτηουγη α χασε−σπεχιφιχ αππροαχη ισ ρεθυιρεδ, 
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τηερε δοεσ εξιστ α νυµβερ οφ γενεραλ γυιδελινεσ ωηιχη χαν βε υσεδ το ηελπ χατεγοριζε 

στυδιεσ ανδ προϖιδε διρεχτιονσ. Τηεσε γυιδελινεσ γενεραλλψ χοµε ιν τηε φορµ οφ πολιχψ, 

ανδ τηερεφορε ωιλλ βε δισχυσσεδ ιν γρεατερ δεταιλ ιν τηε ενσυινγ πολιχψ χηαπτερ. 

 

2.4 Χονχλυσιον   

Ασ α µεανσ οφ αππλψινγ τηρεε ρελεϖαντ ετηιχαλ πρινχιπλεσ το τηε εξχλυσιον οφ 

πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη, ιτ ισ ιµπορταντ το δισχυσσ τηε λεγαλ ανδ µοραλ 

στατυσ οφ τηε φετυσ ανδ τηε λεγαλ στατυσ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν. Α ρεϖιεω οφ Χαναδιαν 

ϕυρισπρυδενχε συγγεστσ τηατ τηε φετυσ δοεσ νοτ γαιν λεγαλ στατυσ υντιλ βιρτη, ανδ τηερεφορε, 

τηε πρεγναντ ωοµαν σ λιφεστψλε ανδ χηοιχεσ χαννοτ βε λεγαλλψ ρεστριχτεδ ον τηε βασισ οφ 

προτεχτινγ τηε φετυσ. Μοραλλψ, τηε στατυσ οφ τηε φετυσ ρεµαινσ χοντεντιουσ. Ηοωεϖερ, 

χοµπιλατιον οφ τηε ωορκ οφ πηιλοσοπηερσ Συµµερ ανδ ΜχΧυλλουγη, χουπλεδ ωιτη 

σχιεντιφιχ δατα, συγγεστσ τηατ τηε µοστ πρυδεντ τηρεσηολδ φορ µοραλ στατυσ ισ ατ 23 ωεεκσ 

γεστατιοναλ αγε.  

Ωιτη συχη α µοραλ ανδ λεγαλ βασισ, ιτ ισ ποσσιβλε το τηορουγηλψ δισχυσσ τηε ετηιχαλ 

πρινχιπλεσ οφ: ρεσπεχτ φορ περσονσ, ρεσπεχτ φορ ϕυστιχε ανδ ινχλυσιϖενεσσ, ανδ βαλανχινγ 

ηαρµσ ανδ βενεφιτσ − ασ δεφινεδ βψ τηε ΤΧΠΣ ανδ Βελµοντ Ρεπορτ. Α ρεϖιεω οφ τηε 

ωριτινγσ οφ ϖαριουσ προµινεντ αυτηορσ, ινχλυδινγ Βαιρδ, Βεαυχηαµπ, Χηιλδρεσσ, ∆ρεσσερ, 

ΜχΧυλλουγη, Ωαλζερ ανδ Ωειϕερ συγγεστ τηατ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ 

χλινιχαλ ρεσεαρχη χλεαρλψ ϖιολατεσ τηε πρινχιπλεσ οφ ρεσπεχτ φορ περσονσ, ανδ ρεσπεχτ φορ 

διστριβυτιϖε, γενδερ, ανδ εχονοµιχ ϕυστιχε. ∆ισχυσσιον οφ τηε πρινχιπλε οφ βαλανχινγ ηαρµσ 

ανδ βενεφιτσ συγγεστσ τηατ α φαϖουραβλε βαλανχε χαν βε στρυχκ ωηεν πρεγναντ ωοµεν αρε 
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ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη, ηοωεϖερ, ωιτηιν α πραχτιχαλ σεττινγ, συχη δισχυσσιον οφ 

ηαρµσ ανδ βενεφιτσ µυστ βε ασσεσσεδ ον α χασε−βψ−χασε βασισ.     
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Χηαπτερ 3: Τηε πρεγναντ πατιεντ: Α ρεϖιεω οφ σχιεντιφιχ κνοωλεδγε ανδ χλινιχαλ 

πραχτιχε 

 

 

3.1 Ιντροδυχτιον 

Πρεϖιουσ χηαπτερσ ηαϖε αδδρεσσεδ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ ρεσεαρχη 

φροµ ρελατιϖελψ βροαδ περσπεχτιϖεσ, υσινγ τηε ηιστοριχαλ εξχλυσιον οφ ωοµεν φροµ ηεαλτη 

ρεσεαρχη, ανδ ετηιχσ ανδ λαω το ινφορµ τηε δισχυσσιον. Τηισ χηαπτερ ωιλλ τακε τηε ισσυε 

διρεχτλψ το α πραχτιχαλ, χλινιχαλ, περσπεχτιϖε το σεε ηοω πηψσιχιανσ γο αβουτ τρεατινγ 

πρεγναντ πατιεντσ ανδ ωηατ χηαλλενγεσ αρε ενχουντερεδ. Ιν παρτιχυλαρ, χυρρεντ χλινιχαλ 

πραχτιχε ανδ τερατογενιχιτψ κνοωλεδγε ωιλλ βε ρεϖιεωεδ, φολλοωεδ βψ α δισχυσσιον οφ 

χυρρεντ ανδ φυτυρε µεανσ οφ χολλεχτινγ δρυγ τερατογενιχιτψ ινφορµατιον. Το προϖιδε 

βαχκγρουνδ ινφορµατιον ανδ στιµυλατε δισχυσσιον οφ ιµπροϖεδ χλινιχαλ πραχτιχε, περτινεντ 

πυβλιχ ηεαλτη, επιδεµιολογιχαλ ανδ βασιχ σχιενχε λιτερατυρε ωιλλ βε ρεϖιεωεδ.  

 

3.2 ∆ρυγ υσε ιν πρεγνανχψ 

Χυρρεντ δατα ινδιχατε τηατ α λαργε προπορτιον οφ ωοµεν υσε νον−πρεσχριπτιον ανδ 

πρεσχριπτιον µεδιχατιονσ δυρινγ πρεγνανχψ, τηερεφορε συγγεστινγ τηατ τηε προϖισιον οφ 

τρεατµεντ ανδ χουνσελινγ το πρεγναντ ωοµεν βψ τηειρ πηψσιχιανσ ισ α χοµµον χλινιχαλ 

χηαλλενγε. Ιν παρτιχυλαρ, δατα χολλεχτεδ φροµ Χαναδα σ 2002/03 Νατιοναλ Λονγιτυδιναλ 

Συρϖεψ οφ Χηιλδρεν ανδ Ψουτη συγγεστ τηατ 33% οφ ωοµεν υσε νον−πρεσχριπτιον 

µεδιχατιονσ δυρινγ πρεγνανχψ, ωηιλε 27% υσε πρεσχριπτιον µεδιχατιονσ δυρινγ πρεγνανχψ 

(31). Φυρτηερ δατα τακεν φροµ τηε 2003 Χαναδιαν Χοµµυνιτψ Ηεαλτη Συρϖεψ ινδιχατε τηατ 

62.2% οφ πρεγναντ ωοµεν συρϖεψεδ ρεπορτεδ µεδιχατιον υσε ωιτηιν τηε παστ µοντη. Τηε 
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µοστ φρεθυεντλψ ρεπορτεδ µεδιχατιον βεινγ παιν ρελιεϖερσ, φολλοωεδ βψ χουγη/χολδ 

ρεµεδιεσ, στοµαχη ρεµεδιεσ, οτηερ  µεδιχατιονσ, πενιχιλλιν/οτηερ αντιβιοτιχσ, αστηµα 

µεδιχατιονσ ανδ αλλεργψ µεδιχατιονσ (31). Τηε ρεσυλτσ οφ τηεσε Χαναδιαν συρϖεψσ αρε 

ιµπορταντ βεχαυσε τηεψ προϖιδε ϖερψ χυρρεντ δατα χονχερνινγ τηε πρεγναντ ποπυλατιον ανδ 

ινδιχατε α ρελατιϖελψ ηιγη δεγρεε οφ πρεσχριπτιον ανδ νονπρεσχριπτιον δρυγ υσε ωιτηιν τηισ 

ποπυλατιον.  

 

3.3 Χλινιχαλ αππροαχη το πρεγνανχψ  

 Ωηεν τρεατινγ πρεγναντ πατιεντσ, Χαναδιαν πηψσιχιανσ οφτεν ρεφερ το ρεσουρχεσ 

συχη ασ τηε Πηψσιχιανσ  ∆εσκ Ρεφερενχε φορ γυιδανχε. Βεχαυσε φεταλ ρισκ ηασ οφτεν νοτ 

βεεν αδεθυατελψ εσταβλισηεδ, µανψ συχη ρεφερενχε µανυαλσ χονταιν στατεµεντσ συχη ασ 

υσε ιν πρεγνανχψ ισ νοτ ρεχοµµενδεδ  (73). Αλσο, βεχαυσε µανυφαχτυρερσ αλµοστ 

νεϖερ τεστ τηειρ δρυγσ ον πρεγναντ ωοµεν βεφορε τηε δρυγ ισ αϖαιλαβλε ον τηε µαρκετ, µοστ 

δρυγσ αρε νοτ λαβελεδ φορ υσε δυρινγ πρεγνανχψ (73).  

Ασ α µεανσ οφ προϖιδινγ φυρτηερ ινφορµατιον το πηψσιχιανσ, τηε Υ.Σ. Φοοδ ανδ 

∆ρυγ Αδµινιστρατιον (Φ∆Α) εσταβλισηεδ τηε Υσε−ιν−πρεγνανχψ ρατινγσ. Τηισ σψστεµ 

χλασσιφιεσ µεδιχατιονσ ιντο ϖαριουσ αλπηαβετιχαλ χατεγοριεσ, βασεδ υπον ωηετηερ ορ νοτ τηε 

µεδιχατιον ηασ βεεν σχιεντιφιχαλλψ τεστεδ, ανδ ωηετηερ ιτ ποσεσ α τηρεατ το τηε φετυσ (31). 

Τηισ χλασσιφιχατιον σψστεµ ισ υσεδ φορ δρυγ λαβελινγ ανδ µεδιχαλ ρεφερενχε µατεριαλ αχροσσ 

Νορτη Αµεριχα. Τηε χλασσιφιχατιον ρεθυιρεµεντσ αρε ασ φολλοωσ:  
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Πρεγνανχψ χατεγορψ Α Χοντρολλεδ στυδιεσ σηοω νο ρισκ. Αδεθυατε, ωελλ−χοντρολλεδ 

στυδιεσ ιν πρεγναντ ωοµεν ηαϖε φαιλεδ το δεµονστρατε ρισκ το 

τηε φετυσ. 

Πρεγνανχψ χατεγορψ Β Νο εϖιδενχε οφ ρισκ το ηυµανσ. Ειτηερ ανιµαλ φινδινγσ σηοω 

ρισκ, βυτ ηυµαν φινδινγσ δο νοτ; ορ, ιφ νο αδεθυατε ηυµαν 

στυδιεσ ηαϖε βεεν δονε, ανιµαλ φινδινγσ αρε νεγατιϖε. 

Πρεγνανχψ χατεγορψ Χ Ρισκ χαννοτ βε ρυλεδ ουτ. Ηυµαν στυδιεσ αρε λαχκινγ, ανδ 

ανιµαλ στυδιεσ αρε ειτηερ ποσιτιϖε φορ φεταλ ρισκ ορ λαχκινγ ασ 

ωελλ. Ηοωεϖερ, ποτεντιαλ βενεφιτσ µαψ ϕυστιφψ τηε ποτεντιαλ ρισκ.  

Πρεγνανχψ χατεγορψ ∆ Ποσιτιϖε εϖιδενχε οφ ρισκ. Ινϖεστιγατιοναλ ορ ποστ−µαρκετινγ δατα 

σηοω ρισκ το τηε φετυσ. Νεϖερτηελεσσ, ποτεντιαλ βενεφιτσ µαψ 

ουτωειγη τηε ποτεντιαλ ρισκ.  

Πρεγνανχψ χατεγορψ Ξ Χοντραινδιχατεδ ιν πρεγνανχψ, Στυδιεσ ιν ανιµαλσ ορ ηυµαν, ορ 

ινϖεστιγατιοναλ ποστ−µαρκετινγ ρεπορτσ, ηαϖε σηοων φεταλ ρισκ 

ωηιχη χλεαρλψ ουτωειγησ ανψ ποσσιβλε βενεφιτ το τηε πατιεντ. 

Ταβλε 1: Φ∆Α Υσε−ιν−πρεγνανχψ ρατινγσ (Υνιτεδ Στατεσ Φοοδ ανδ ∆ρυγ Αδµινιστρατιον 

1979) (74). 

 

∆εσπιτε τηε ωιδεσπρεαδ υσε οφ τηισ χλασσιφιχατιον σψστεµ, τηερε ηασ βεεν α ρεχεντ 

µοϖε το χηανγε τηε σψστεµ δυε το ϖαριουσ ιναδεθυαχιεσ. Ιν παρτιχυλαρ, ιτ ηασ βεεν αργυεδ 

τηατ τηισ σψστεµ προδυχεσ αµβιγυουσ στατεµεντσ τηατ αρε διφφιχυλτ το ιντερπρετ ανδ µαψ 

χαυσε εξχεσσιϖε ανξιετψ φορ ωοµεν. Το οϖερχοµε τηισ ωεακνεσσ, τηε Τερατολογψ Σοχιετψ 

ηασ προποσεδ τηατ τηε Φ∆Α ρεπλαχε τηε χυρρεντ σψστεµ ωιτη ονε τηατ συµµαριζεσ ανδ 

ιντερπρετσ αϖαιλαβλε δατα ανδ εστιµατεσ τερατογενιχ ρισκ (75). Τηεσε χηανγεσ ωερε 

προποσεδ ατ αν Φ∆Α ηεαρινγ ιν 1997 ανδ ρεχειϖεδ πυβλιχ συππορτ, ηοωεϖερ, τηερε ισ ψετ το 

βε α φορµαλ χηανγε το χλασσιφιχατιον πραχτιχεσ (73).  

 Ιν αδδιτιον το προβλεµσ ωιτη τηε φραµεωορκ οφ τηε Φ∆Α χλασσιφιχατιον σψστεµ, 

µανψ αυτηορσ ηαϖε χιτεδ τηε πραχτιχαλ ιναδεθυαχιεσ οφ τηε σψστεµ. Ονε συχη προβλεµ ισ 

τηατ τηε Φ∆Α χλασσιφιχατιον οφ µεδιχατιονσ οφτεν ρεµαινσ υνχηανγεδ ωηεν νεω δατα 

χονχερνινγ α δρυγ αρε αχθυιρεδ (73). Ασ α ρεσυλτ, τηε χλασσιφιχατιον σψστεµ χονταινσ 

ινφορµατιον τηατ ισ ουτ−δατεδ ανδ ιναχχυρατε.  
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Φυρτηερ χριτιχισµ οφ τηε Φ∆Α σψστεµ στεµσ φροµ τηε πραχτιχαλ ιµπλιχατιονσ οφ τηε 

σψστεµ. Ονε στυδψ φουνδ τηε διστριβυτιον οφ τηε δρυγσ λιστεδ ιν τηε 1992 Πηψσιχιαν σ ∆εσκ 

Ρεφερενχε το βε: 0.7% ιν Α, 19% ιν Β, 66% ιν Χ, 7% ιν ∆ ανδ 7% ιν Ξ (76). Τηισ 

διστριβυτιον ισ τηουγητ το βε ρατηερ πεχυλιαρ χονσιδερινγ τηατ τηερε αρε µανψ δρυγσ ωηιχη 

ηαϖε βεεν υσεδ ιν τηουσανδσ οφ πρεγναντ πατιεντσ ωιτηουτ σηοωινγ ποτεντιαλ φορ ηαρµ 

(77). Αλσο, ιτ ηασ βεεν αργυεδ τηατ τηε δεφαυλτ ασσιγνµεντ οφ αγεντσ το Φ∆Α χατεγορψ Χ ισ 

µισλεαδινγ το πηψσιχιανσ ωηο χονσιδερ τηισ ρατινγ το ινδιχατε α δεγρεε οφ ρισκ, ασ οπποσεδ 

το α λαχκ οφ ινφορµατιον φροµ ηυµαν στυδιεσ (78).  

Τηεσε ϖαριουσ χριτιχισµσ οφ τηε χυρρεντ Φ∆Α χλασσιφιχατιον σψστεµ συγγεστ τηατ 

µαϕορ χηανγεσ αρε ρεθυιρεδ το ιµπροϖε τηε φραµεωορκ οφ τηε σψστεµ. Ηοωεϖερ, 

υνδερλψινγ µανψ οφ τηε στρυχτυραλ  ιναδεθυαχιεσ οφ τηε σψστεµ, τηερε αππεαρσ το βε α λαχκ 

οφ ρελιαβλε δατα χονχερνινγ µεδιχατιον υσε δυρινγ πρεγνανχψ. Ασ Κορεν ανδ χολλεαγυεσ 

χονφιρµ; πηψσιχιανσ χαρινγ φορ πρεγναντ ωοµεν ηαϖε ϖερψ λιττλε ινφορµατιον το ηελπ τηεµ 

δεχιδε ωηετηερ τηε ποτεντιαλ βενεφιτσ το τηε µοτηερ ουτωειγη τηε ρισκσ το τηε φετυσ  (73). 

Ποσσιβλε µεανσ οφ χολλεχτινγ ινφορµατιον ρεγαρδινγ µεδιχατιον υσε δυρινγ πρεγνανχψ ωιλλ 

βε δισχυσσεδ ιν φυρτηερ σεχτιονσ. 

 Ασ α µεανσ οφ οϖερχοµινγ τηε ιναδεθυαχιεσ οφ τηε Φ∆Α σψστεµ, ϖαριουσ 

πρεγνανχψ δαταβανκσ ανδ αχχεσσιβλε ινφορµατιον σουρχεσ ηαϖε βεεν χρεατεδ. Τηρεε 

ποπυλαρ ανδ χυρρεντ δαταβανκσ ωηιχη προϖιδε ινφορµατιον ρεγαρδινγ δρυγ ηαζαρδσ δυρινγ 

πρεγνανχψ αρε ΤΕΡΙΣ (Τερατογεν Ινφορµατιον Σψστεµ), ΡΕΠΡΟΤΟΞ ανδ ΤΕΡΑΣ 

(Τερατογεν Εξποσυρε Ρεγιστρψ ανδ Συρϖειλλανχε) (77). Τηεσε δαταβασεσ ηολδ α γρεατ δεαλ 

οφ υσεφυλ ινφορµατιον, ψετ αρε νοτ οπενλψ αχχεσσιβλε  ασ α µεµβερσηιπ φεε ισ οφτεν 

ρεθυιρεδ. Ιτ ωουλδ τηερεφορε βε οφ γρεατ βενεφιτ ιφ αν εθυιϖαλεντ φρεε−οφ−χηαργε δαταβασε 
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χουλδ βε εσταβλισηεδ βψ α πυβλιχ, ιντερνατιοναλ οργανιζατιον συχη ασ τηε Ωορλδ Ηεαλτη 

Οργανιζατιον (ΩΗΟ).   

Ασ α µεανσ οφ προϖιδινγ ινφορµατιον διρεχτλψ το πρεγναντ ωοµεν, α νυµβερ οφ 

Χαναδιαν ανδ Αµεριχαν αγενχιεσ ηαϖε δεϖελοπεδ αχχεσσιβλε τελεπηονε ανδ ιντερνετ 

ινφορµατιον σουρχεσ. Ιτ ισ ηοπεδ τηατ γρεατερ ρεσουρχεσ βε δεϖοτεδ το συχη προγραµσ ασ 

τηεψ αππεαρ το προϖιδε αν εξτρεµελψ χοµπρεηενσιϖε, αχχεσσιβλε, υπ−το−δατε ινφορµατιον 

σουρχε φορ βοτη πρεγναντ ωοµεν ανδ χλινιχιανσ.  Ονε οφ τηε µοστ ωελλ−κνοων τερατογεν−

ινφορµατιον σερϖιχεσ αϖαιλαβλε ιν Χαναδα ισ τηε Μοτηερισκ Προγραµ 

(ηττπ://ωωω.µοτηερισκ.οργ), δεϖελοπεδ βψ ρεσεαρχηερσ ανδ µεδιχαλ προφεσσιοναλσ ατ 

Τοροντο σ Σιχκ Κιδσ Ηοσπιταλ (73).  

 

3.4 Μεδιχατιον ανδ τηε πρεγναντ πηψσιολογψ  

Ιτ ηασ βεεν εσταβλισηεδ τηατ πρεγνανχψ αλτερσ τηε φουρ βασιχ φαχτορσ τηατ δετερµινε 

τηε αχτιον οφ δρυγσ ον τισσυεσ: αβσορπτιον, διστριβυτιον, µεταβολισµ ανδ ελιµινατιον 

(77;79;80). Τηεσε φαχτορσ αρε ωηατ δετερµινε τηε πηαρµαχοκινετιχσ οφ α δρυγ  τηε τιµε 

χουρσε οφ τηε βιολογιχαλλψ αχτιϖε φορµσ οφ τηε αγεντ ρελατιϖε το τηε ινχιδενχε ανδ 

µαγνιτυδε οφ τηε τοξιχολογιχαλ ρεσπονσε (81).  Τηε νατυραλ πηψσιολογιχαλ χηανγεσ τηατ 

οχχυρ δυρινγ πρεγνανχψ αφφεχτ τηεσε φουρ φαχτορσ, ανδ ηενχε τηε πηαρµαχοκινετιχσ οφ α 

δρυγ. Συχη πηψσιολογιχαλ χηανγεσ τηατ οχχυρ δυρινγ πρεγνανχψ ινχλυδε: ελεϖατεδ χαρδιαχ 

ουτπυτ, ϖαριουσ χηανγεσ ιν βλοοδ−φλοω, αν ινχρεασε ιν γαστριχ εµπτψινγ, ινχρεασε ιν 

πυλµοναρψ φυνχτιον, ινχρεασε ιν πλασµα ϖολυµε, χηανγεσ ιν χλεαρανχε ανδ χηανγεσ ιν 

οξιδατιϖε ανδ χονϕυγατιϖε µεταβολισµ (34;77).   
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Αλτηουγη α γρεατ δεαλ ισ κνοων αβουτ τηε πρεγναντ πηψσιολογψ, τηερε ρεµαινσ ϖερψ 

λιττλε ινφορµατιον ασ το ηοω πρεγνανχψ αφφεχτσ α ωοµαν σ πηαρµαχοκινετιχσ ανδ δοσαγε 

ρεθυιρεµεντσ (34;79). Ασ α ρεσυλτ, ωηεν πηψσιχιανσ πρεσχριβε µεδιχατιονσ τηεψ αρε οφτεν 

υνχερταιν ασ το τηε εφφεχτσ οφ τηε δρυγ υπον τηε πρεγναντ ωοµεν  λετ αλονε τηε δρυγ σ 

τερατογενιχ εφφεχτσ. Ασ α µεανσ οφ προτεχτινγ τηε ηεαλτη ανδ ωελφαρε οφ τηε πρεγναντ 

ωοµαν ιτ ισ ιµπορταντ τηατ γρεατερ ρεσεαρχη εφφορτσ βε φοχυσεδ υπον δρυγ 

πηαρµαχοκινετιχσ ανδ δοσαγε ρεθυιρεµεντσ δυρινγ πρεγνανχψ.  

 

3.5 Μεδιχατιον ανδ τερατογενεσισ 

Ωηεν πηψσιχιανσ ρεϖιεω µεδιχαλ ρεσουρχεσ το δετερµινε τηε εφφεχτσ οφ ϖαριουσ 

µεδιχατιονσ υπον πρεγνανχψ, τηε πριµαρψ χονχερν ισ υσυαλλψ ωηετηερ α δρυγ ισ ρεπορτεδ το 

βε τερατογενιχ. Τερατογενεσισ ισ δεφινεδ ασ τηε δψσγενεσισ οφ φεταλ οργανσ ασ εϖιδενχεδ 

ειτηερ στρυχτυραλλψ ορ φυνχτιοναλλψ (82). Τψπιχαλ µανιφεστατιονσ οφ τερατογενεσισ ινχλυδε: 

ρεστριχτεδ γροωτη ορ δεατη οφ τηε φετυσ, χαρχινογενεσισ, ανδ µαλφορµατιονσ (77). Αλτηουγη 

ϖαριουσ δρυγσ αρε χονσιδερεδ τερατογενιχ, Σχηαρδειν εξπλαινσ τηατ τιµινγ οφ συβστανχε 

αδµινιστρατιον σιγνιφιχαντλψ αφφεχτσ τερατογενιχιτψ. Ιν παρτιχυλαρ, συβστανχεσ µυστ βε 

αδµινιστερεδ δυρινγ οργανογενεσισ (τηε περιοδ οφ εµβρψολογιχαλ διφφερεντιατιον) φορ 

τερατογενεσισ το οχχυρ. Ιν ηυµανσ, τηισ περιοδ οφ διφφερεντιατιον οχχυρσ ατ τηρεε το ειγητ 

ωεεκσ γεστατιον. Αφτερ διφφερεντιατιον, τηε φετυσ βεχοµεσ προγρεσσιϖελψ λεσσ συσχεπτιβλε το 

τερατογενιχ στιµυλι (77). Συχη ινφορµατιον τηερεφορε συγγεστσ τηατ δεπενδινγ ον τηε σταγε 

οφ πρεγνανχψ, α πρεγναντ ωοµαν µαψ σαφελψ βε αβλε το παρτιχιπατε ιν χλινιχαλ τριαλ 

ρεσεαρχη.   
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Ωηεν µεδιχατιονσ αρε αππροϖεδ ανδ πλαχεδ ον τηε χοµµερχιαλ µαρκετ, τηε 

µαϕοριτψ οφ ρεσεαρχη υσεδ το χρεατε σαφετψ γυιδελινεσ ηασ βεεν χονδυχτεδ ωιτηιν α µαλε 

ρεσεαρχη συβϕεχτ ποπυλατιον, ορ ελσε, α νονπρεγναντ φεµαλε ποπυλατιον. Βεχαυσε οφ τηισ, 

τηερε ισ υσυαλλψ ϖερψ λιττλε ινφορµατιον χονχερνινγ φεταλ ρισκ, ανδ τηε µαϕοριτψ οφ 

ινφορµατιον ισ γενερατεδ φροµ ανιµαλ στυδιεσ (73).  

Αλτηουγη τηερε ισ α γενεραλ περχεπτιον τηατ µεδιχατιον υσε δυρινγ πρεγνανχψ ισ 

υνσαφε, χυρρεντ δατα συγγεστσ τηατ φεωερ τηαν τηιρτψ µεδιχατιονσ ηαϖε βεεν σηοων το βε 

τερατογενιχ ωηεν υσεδ ιν χλινιχαλλψ εφφεχτιϖε δοσεσ (73;83). Ουρ χυρρεντ υνδερστανδινγ οφ 

τερατογενιχ ρισκ ισ βασεδ υπον ανιµαλ στυδιεσ χοµβινεδ ωιτη ρετροσπεχτιϖε στυδιεσ. Τηε 

φολλοωινγ ταβλε ωασ χοµπιλεδ βψ Κορεν ετ αλ. ανδ λιστσ αλλ δρυγσ ωιτη προϖεν τερατογενιχ 

εφφεχτσ ιν ηυµανσ: 
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∆ρυγ Τερατογενιχ εφφεχτ 
Αµινοπτεριν, µετηοτρεξατε Χεντραλ νερϖουσ σψστεµ (ΧΝΣ) ανδ λιµβ µαλφορµατιονσ 

Ανγιοτενσιν−χονϖερτινγ−ενζψµε 

ινηιβιτορσ 

Προλονγεδ ρεναλ φαιλυρε ιν νεονατεσ, δεχρεασεδ σκυλλ 

οσσιφιχατιον, ρεναλ τυβυλαρ δψσγενεσισ 

Αντιχηολινεργιχ δρυγσ Νεοναταλ µεχονιυµ ιλευσ 

Αντιτηψροιδ δρυγσ 
(προπψλτηιουραχιλ ανδ 

µετηιµαζολε) 

Φεταλ ανδ νεοναταλ γοιτερ ανδ ηψποτηψροιδισµ, απλασια χυτισ 
(ωιτη µετηιµαζολε) 

Χαρβαµαζεπινε Νευραλ−τυβε δεφεχτσ 

Χψχλοπηοσπηαµιδε ΧΝΣ µαλφορµατιονσ, σεχονδαρψ χανχερ 

∆αναζολ ανδ οτηερ ανδρογενιχ 

δρυγσ 

Μασχυλινιζατιον οφ φεµαλε φετυσεσ 

∆ιετηψλστιλβεστρολ ςαγιναλ χαρχινοµα ανδ οτηερ γενιτουριναρψ δεφεχτσ ιν 

φεµαλε ανδ µαλε οφφσπρινγ 

Ηψπογλψχεµιχ δρυγσ Νεοναταλ ηψπογλψχεµια 

Λιτηιυµ Εβστειν σ ανοµαλψ 

Μισοπροστολ Μοεβιυσ σεθυενχε 

Νονστεροιδαλ αντι−ινφλαµµατορψ 
δρυγσ 

Χονστριχτιον οφ τηε δυχτυσ αρτεριοσυσ, νεχροτιζινγ 
εντεροχολιτισ 

Παραµετηαδιονε Φαχιαλ ανδ ΧΝΣ δεφεχτσ 

Πηενψτοιν Γροωτη ρεταρδατιον, ΧΝΣ δεφιχιτσ 

Πσψχηοαχτιϖε δρυγσ (ε.γ., 

βαρβιτυρατεσ, οπιοδσ, ανδ 

βενζοδιαζεπινεσ) 

Νεοναταλ ωιτηδραωλ σψνδροµε ωηεν δρυγ ισ τακεν λατε ιν 

πρεγνανχψ 

Σψστεµιχ ρετινοιδσ (ισοτρετινοιν 

ανδ ετρετινατε) 

ΧΝΣ, χρανιοφαχιαλ, χαρδιοϖασχυλαρ, ανδ οτηερ δεφεχτσ 

Τετραχψχλινε Ανοµαλιεσ οφ τεετη ανδ βονε 

Τηαλιδοµιδε Λιµβ−σηορτενινγ δεφεχτσ, ιντερναλ−οργαν δεφεχτσ 

Τριµετηαδιονε Φαχιαλ ανδ ΧΝΣ δεφεχτσ  
ςαλπροιχ αχιδ Νευραλ−τυβε δεφεχτσ 

Ωαρφαριν Σκελεταλ ανδ ΧΝΣ δεφεχτσ, ∆ανδψ−Ωαλκερ σψνδροµε 

Ταβλε 2: ∆ρυγσ ωιτη προϖεν τερατογενιχ εφφεχτσ ιν ηυµανσ (73). 
   

 

3.6 Ποσσιβλε µεανσ οφ γαινινγ φυρτηερ ινφορµατιον 

 Αλτηουγη τηερε εξιστσ α ρελατιϖελψ εξτενσιϖε βοδψ οφ κνοωλεδγε χονχερνινγ τηε 

πηψσιολογιχαλ χηανγεσ τηατ οχχυρ δυρινγ πρεγνανχψ, ανδ ρεγαρδινγ τηε εφφεχτσ οφ κνοων 

τερατογενιχ δρυγσ υπον τηε φετυσ ανδ νεονατε, τηερε ρεµαιν σιγνιφιχαντ γαπσ ιν κνοωλεδγε 

ωιτηιν οτηερ πρεγνανχψ−ρελατεδ τοπιχ−αρεασ. Ιν παρτιχυλαρ, τηερε αππεαρσ το βε µινιµαλ 

ηυµαν ανδ ανιµαλ τερατογενιχ δατα ανδ ιναδεθυατε κνοωλεδγε οφ τηε πηαρµαχοκινετιχσ οφ 

δρυγσ υσεδ δυρινγ πρεγνανχψ. Ασ α µεανσ οφ αµελιορατινγ τηισ σιτυατιον, ιτ ισ ιµπορταντ 
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τηατ φυρτηερ τερατογενιχ ανδ πηαρµαχοκινετιχ ινφορµατιον βε χολλεχτεδ ϖια τηουγητφυλ, 

πραχτιχαλ δατα χολλεχτιον µετηοδσ.  

 

3.61 Γενεραλ χονσιδερατιονσ 

 Βεφορε δισχυσσινγ ωηατ ινφορµατιον χολλεχτιον µετηοδσ χουλδ βε πυρσυεδ, ιτ ισ 

υσεφυλ το µεντιον τηε πραγµατιχ χηαλλενγεσ ανδ χονσιδερατιονσ χοµµον το αλλ µετηοδσ. 

Ονε συχη χονσιδερατιον ισ τηατ ατ λεαστ ηαλφ οφ Νορτη Αµεριχαν πρεγνανχιεσ αρε υνπλαννεδ, 

τηερεφορε οφτεν ρεσυλτινγ ιν τηε εξποσυρε οφ φετυσεσ το δρυγσ βεφορε ωοµεν ρεαλιζε τηατ 

τηεψ αρε πρεγναντ (73;84). Τηισ φινδινγ ισ ιµπορταντ ωηεν δισχυσσινγ ινφορµατιον 

χολλεχτιον µετηοδσ βεχαυσε ιτ αλλοωσ φορ τηε ποσσιβιλιτψ οφ α γρεατ δεαλ οφ ρετροσπεχτιϖε 

στυδψ. Ιν αδδιτιον, ιτ ηιγηλιγητσ τηε ιµπορτανχε οφ ηαϖινγ ρελιαβλε τερατογενιχ ινφορµατιον 

αχχεσσιβλε το πρεγναντ ωοµεν ωηο φινδ ουτ τηατ τηεψ ηαϖε ιναδϖερτεντλψ εξποσεδ τηειρ 

φετυσ το µεδιχατιον. Χυρρεντ εϖιδενχε συγγεστσ τηατ ωηεν φαχινγ συχη α σιτυατιον, µανψ 

πρεγναντ ωοµεν χονσιδερ ανδ υνδεργο αβορτιονσ οφ οτηερωισε ωαντεδ πρεγνανχιεσ 

(85;86). Ιτ ισ ρεασοναβλε το χονχλυδε τηατ µορε χοµπρεηενσιϖε, αχχυρατε, τερατογενιχ 

ινφορµατιον ωουλδ πρεϖεντ τερµινατιονσ οφ συχη οτηερωισε−ωαντεδ πρεγνανχιεσ.   

 Τηε βασελινε φεταλ µαλφορµατιον ρατε ισ ανοτηερ ιµπορταντ φαχτορ το χονσιδερ ωηεν 

δισχυσσινγ σψστεµσ φορ τηε χολλεχτιον οφ τερατογενιχ ινφορµατιον. Ιτ ισ τηουγητ τηατ τηε 

σποντανεουσ οχχυρρενχε οφ φεταλ µαλφορµατιονσ ιν τηε γενεραλ πυβλιχ ρανγεσ φροµ 1 το 5 

περχεντ. Επιδεµιολογιχαλ ρεσεαρχη ινδιχατεσ τηατ ϖερψ φεω δρυγσ ηαϖε τηε αβιλιτψ το 

ινχρεασε τηε τοταλ µαλφορµατιον ρατε βψ α φαχτορ οφ µορε τηαν τωο  τηαλιδοµιδε ανδ 

ισοτρετινοιν βεινγ τωο συχη δρυγσ (73). Τηερεφορε, ιτ ηασ βεεν συγγεστεδ τηατ ιν α 

ποπυλατιον ωηερε τηε βασελινε µαλφορµατιον ρισκ ισ 3%, ατ λεαστ 220 χοντρολ πρεγνανχιεσ 
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ανδ 220 εξποσεδ  πρεγνανχιεσ ωουλδ βε ρεθυιρεδ το δεµονστρατε αν ινχρεασεδ ρισκ δυε το 

εξποσυρε βψ α φαχτορ οφ 2.5, ωιτη α ποωερ οφ 80 περχεντ (73). Ηοωεϖερ, βεχαυσε µοστ 

τερατογενιχ δρυγσ τενδ το χηανγε τηε βασελινε µαλφορµατιον ρατε βψ α φαχτορ οφ λεσσ τηαν 

2.5 ιτ χαν δεδυχεδ τηατ α χυµυλατιϖε σαµπλε σιζε οφ γρεατερ τηαν 440 ωουλδ βε ρεθυιρεδ το 

δισπλαψ σιγνιφιχαντ ρεσυλτσ. Αλτηουγη συχη α λαργε σαµπλε σιζε ισ χοµµον−πλαχε ιν µανψ 

στυδιεσ διρεχτεδ ατ τηε γενεραλ ποπυλατιον, ρεχρυιτµεντ οφ α συβσεχτιον οφ τηε γενεραλ 

ποπυλατιον  τηε πρεγναντ ποπυλατιον  ωουλδ λικελψ ρεθυιρε γρεατ εφφορτσ.  

 

3.62 Ανιµαλ στυδιεσ 

Ονε οφ τηε µοστ ιµπορταντ ανδ πραχτιχαλ µεανσ οφ χολλεχτινγ τερατογενιχ 

ινφορµατιον ισ τηρουγη χαρεφυλ πρεχλινιχαλ τεστινγ ον ανιµαλ µοδελσ. Βψ οβσερϖινγ τηε 

εφφεχτσ οφ α δρυγ υπον α πρεγναντ ανιµαλ ανδ ηερ φετυσ, α γρεατ δεαλ οφ υσεφυλ τερατογενιχ 

ινφορµατιον χαν βε χολλεχτεδ. Αλτηουγη ιτ µαψ βε ιδεαλ το ηαϖε ηυµαν δατα ασ α µεανσ οφ 

ασσεσσινγ φεταλ ρισκ, ανιµαλ δατα ηασ προϖεν το βε ϖερψ υσεφυλ ιν πρεδιχτινγ ηυµαν ρισκ. Ιν 

φαχτ, αλλ δρυγσ φουνδ το βε τερατογενιχ ιν ηυµανσ ηαϖε σηοων σιµιλαρ εφφεχτσ ιν ανιµαλ 

ποπυλατιονσ, εξχεπτ φορ τηε δρυγ µισοπροστολ (73).   

∆εσπιτε τηε στρονγ χονχορδανχε βετωεεν ανιµαλ ανδ ηυµαν µοδελσ ωηεν 

πρεδιχτινγ τερατογενιχ εφφεχτσ, ιτ αππεαρσ ασ τηουγη α νυµβερ οφ δρυγσ λαχκ ανιµαλ στυδψ 

δατα. Συχη α δεδυχτιον ισ µαδε ασ α ρεσυλτ οφ τηε φινδινγ τηατ τηε γρεατ µαϕοριτψ οφ δρυγσ 

αρε πλαχεδ ιν Χατεγορψ Χ  α χατεγορψ υσεδ φορ δρυγσ τηατ ηαϖε βεεν σηοων το ηαϖε 

νεγατιϖε εφφεχτσ υπον ανιµαλ µοδελσ, ορ ωηιχη ηαϖε νοτ βεεν τεστεδ ον ανιµαλσ.  

Αλτηουγη ιτ ισ διφφιχυλτ το δετερµινε ωηατ προπορτιον οφ δρυγσ αχτυαλλψ λαχκ ανιµαλ στυδψ 

δατα, ιτ σεεµσ αππροπριατε το ασσυµε τηατ φυρτηερ ανιµαλ στυδιεσ νεεδ το βε χονδυχτεδ.  
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Α βριεφ ρεϖιεω οφ Χαναδιαν ηεαλτη πολιχψ συγγεστσ τηατ τηερε ισ νο οϖεραρχηινγ 

ρεθυιρεµεντ φορ τεστινγ ον πρεγναντ ανιµαλ µοδελσ πριορ το ηυµαν χλινιχαλ τριαλ ινιτιατιον, 

νορ δρυγ αππροϖαλ. Ιτ αππεαρσ ασ τηουγη ανιµαλ ρεπροδυχτιϖε τοξιχιτψ στυδιεσ χαν βε 

ινχλυδεδ ιν αππλιχατιονσ, βυτ αρε νοτ αλωαψσ ρεθυιρεδ. Τηε µαιν δοχυµεντσ ρεφερρεδ το βψ 

Ηεαλτη Χαναδα αρε τηε Χαναδιαν Φοοδ ανδ ∆ρυγ Αχτ (ανδ χοµπλεµενταρψ ρεγυλατιονσ) 

ανδ τηε Ιντερνατιοναλ Χονφερενχε ον Ηαρµονισατιον (ΙΧΗ) Τεχηνιχαλ Ρεθυιρεµεντσ φορ 

Ρεγιστρατιον οφ Πηαρµαχευτιχαλσ φορ Ηυµαν Υσε Γυιδελινεσ (87;88). Σεχτιον Χ05.005ε οφ 

τηε Χαναδιαν Φοοδ ανδ ∆ρυγ Ρεγυλατιονσ ρεθυιρεσ δισχλοσυρε οφ ανιµαλ τεστινγ ρεσυλτσ ιφ 

τεστσ ηαϖε βεεν χονδυχτεδ, ηοωεϖερ, ιτ δοεσ νοτ ρεθυιρε τεστινγ ον πρεγναντ ανιµαλσ. Τηισ 

ισ χονσιστεντ ωιτη τηε ΙΧΗ δοχυµεντ Γοοδ Χλινιχαλ Πραχτιχε: Χονσολιδατεδ Γυιδελινεσ 

Ε6 (ΓΧΠ Ε6), ωηιχη Ηεαλτη Χαναδα ενδορσεσ (89).  Τηε ΓΧΠ Ε6 στατεσ τηατ τηε 

ινφορµατιον προϖιδεδ το τηε γοϖερνµεντ φορ αππροϖαλ µαψ ινχλυδε ανιµαλ στυδψ 

ινφορµατιον. Αλτηουγη σεχτιον Ε6−7.3.5ε οφ τηισ δοχυµεντ δεσχριβεσ ιν δεταιλ ηοω το 

χονδυχτ ρεπροδυχτιϖε τοξιχιτψ στυδιεσ ον ανιµαλ µοδελσ, ιτ δοεσ νοτ ρεθυιρε συχη 

ινφορµατιον φορ αλλ προδυχτσ, στατινγ τηατ τηε ινφορµατιον σηουλδ βε δεσχριβεδ  ωηεν 

αππροπριατε (89). Χονσιδερινγ τηατ ρεπροδυχτιϖε τοξιχιτψ στυδιεσ ον ανιµαλσ χαν βε φαιρλψ 

πρεδιχτιϖε οφ ρεπροδυχτιϖε τοξιχιτψ ιν ηυµανσ, ιτ µαψ βε υσεφυλ το αµενδ τηε Χαναδιαν 

Φοοδ ανδ ∆ρυγ Ρεγυλατιονσ ορ τηε ΙΧΗ γυιδελινεσ. Πολιχψ−µακερσ σηουλδ χονσιδερ 

ινστιτυτινγ α ρεθυιρεµεντ τηατ αλλ νεω δρυγ αππροϖαλ ορ χλινιχαλ τριαλ αππροϖαλ αππλιχατιονσ 

ινχλυδε ινφορµατιον χονχερνινγ ρεπροδυχτιϖε τοξιχιτψ ιν ανιµαλ µοδελσ ανδ τηατ δρυγσ 

τηατ αρε αλρεαδψ ον τηε µαρκετ βε ρεασσεσσεδ ιν πρεγναντ ανιµαλ µοδελσ ιφ συχη 

ινφορµατιον ισ λαχκινγ.   
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3.63 Τερατολογψ ινφορµατιον σερϖιχεσ 

 Τηε σαµε ρεσουρχεσ υσεδ το ινφορµ ωοµεν ασ το δρυγ τερατογενιχιτψ χαν βε υσεδ 

το χολλεχτ ινφορµατιον. Ωηεν πρεγναντ ωοµεν υσινγ µεδιχατιονσ ϖολυνταριλψ χαλλ 

ινφορµατιον σερϖιχεσ φορ ρισκ ασσεσσµεντ χουνσελινγ, εξποσυρε δατα χουλδ βε ρεχορδεδ, 

ανδ φολλοω−υπ ον τηε ουτχοµε οφ τηε πρεγνανχψ χουλδ εασιλψ βε υνδερτακεν (73). Ονχε 

συχη ινφορµατιον ισ χολλεχτεδ, ιτ χαν βε υσεδ ιν ϖαριουσ ρετροσπεχτιϖε επιδεµιολογιχαλ 

στυδιεσ. Κορεν ανδ χολλεαγυεσ συγγεστ τηατ τηε χολλαβορατιον οφ ϖαριουσ ιντερνατιοναλ 

τερατολογψ ινφορµατιον σψστεµσ χουλδ ψιελδ σαµπλεσ λαργε ενουγη το δετεχτ ραρε εϖεντσ 

(73). 

Ιν Χαναδα, τηε µοστ ρενοωνεδ ινφορµατιον σψστεµ ισ τηε Μοτηερισκ Προγραµ, 

λοχατεδ ιν Τοροντο, Ονταριο. Ασ συγγεστεδ βψ Κορεν ανδ χολλεαγυεσ, τηισ ινφορµατιον 

σψστεµ υσεσ ιτσ χουνσελινγ σερϖιχεσ ασ α µεανσ οφ αλσο χολλεχτινγ τερατολογψ δατα  βψ 

ινϖιτινγ τηε πρεγναντ ωοµεν το τακε παρτ ιν ρελεϖαντ στυδιεσ χονδυχτεδ τηρουγη τηε 

Μοτηερισκ ρεσεαρχη γρουπ. Τηε Μοτηερισκ Προγραµ δεσερϖεσ α γρεατ δεαλ οφ χρεδιτ φορ ιτσ 

προϖισιον οφ αχχεσσιβλε, εϖιδενχε−βασεδ, χουνσελινγ το πρεγναντ ωοµεν, ανδ δεδιχατεδ 

χοντριβυτιον το α γρεατερ ρεσεαρχη γοαλ. Ηοωεϖερ, δεσπιτε συχη λοχαλ αχηιεϖεµεντσ, τηερε 

ρεµαινσ ροοµ φορ ιµπροϖεµεντ  ασ αν ιντερνατιοναλ µετηοδ οφ ποολινγ τερατολογψ δατα ισ 

ψετ το βε εσταβλισηεδ.  

 

3.64 Χλινιχαλ συρϖειλλανχε 

 Α νυµβερ οφ ρεσεαρχηερσ συγγεστ τηατ ινφορµατιον χονχερνινγ ηυµαν αβορτυσεσ, 

ανδ τηε ωοµαν σ ηεαλτη στατε πριορ το τηε αβορτιον, βε σψστεµατιχαλλψ χολλεχτεδ ανδ στυδιεδ 

ασ α µεανσ οφ προϖιδινγ χλινιχαλ συρϖειλλανχε (77). Ιφ συχη α συρϖειλλανχε σψστεµ ινχλυδεδ 
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βοτη σποντανεουσ ανδ τηεραπευτιχ αβορτυσεσ, α λαργε προπορτιον οφ βιρτη δεφεχτσ ωουλδ 

λικελψ βε δετεχτεδ, ιδεαλλψ ρεσυλτινγ ιν τηε ρεχογνιτιον οφ δεφεχτ χλυστερσ. Ιτ ισ ηοπεδ τηατ 

συχη α συρϖειλλανχε σψστεµ ωουλδ αλσο βε ριχη ενουγη το λινκ τηε ωοµαν σ µεδιχατιον υσε 

δυρινγ πρεγνανχψ ωιτη τηε παρτιχυλαρ µαλφορµατιον, ορ ελσε τηατ δετεχτιον οφ α δεφεχτ 

χλυστερ ωουλδ προµπτ α χοµπρεηενσιϖε ρεϖιεω οφ τηε ωοµαν σ µεδιχατιον υσε δυρινγ 

πρεγνανχψ. Αλτηουγη α χοµπρεηενσιϖε νατιοναλ αβορτυσεσ συρϖειλλανχε σψστεµ ωουλδ 

λικελψ βε ηιγηλψ αδϖανταγεουσ, τηε χρεατιον οφ συχη α σψστεµ ωουλδ βε λαβουρ−ιντενσιϖε 

ανδ ρεθυιρε α γρεατ δεαλ οφ σενσιτιϖιτψ το τηε ποσσιβλψ εµοτιοναλλψ υπσετ ωοµεν χοννεχτεδ 

το τηε αβορτεδ φετυσεσ.  

Ιν Χαναδα, τηε Χαναδιαν Χονγενιταλ Ανοµαλιεσ Συρϖειλλανχε Σψστεµ (ΧΧΑΣΣ) 

χολλεχτσ χονγενιταλ ανοµαλψ δατα φροµ µεδιχαλ ρεχορδσ οφ τηεραπευτιχ αβορτιονσ χονδυχτεδ 

ιν ηοσπιταλσ. Αλτηουγη τηισ συρϖειλλανχε σψστεµ ισ χερταινλψ α γοοδ φιρστ στεπ, τηε σχοπε οφ 

χολλεχτεδ ινφορµατιον ισ εξτρεµελψ λιµιτεδ ασ ιτ δοεσ νοτ χολλεχτ ινφορµατιον ρεγαρδινγ τηε 

ωοµαν σ µεδιχατιον υσε, νορ ινφορµατιον φροµ σποντανεουσ αβορτιονσ (90). Ιδεαλλψ, τηε 

ΧΧΑΣΣ ωουλδ βε αµενδεδ το ινχλυδε τηε λινκεδ χολλεχτιον οφ δατα χονχερνινγ τηε 

ωοµαν σ µεδιχαλ ηιστορψ ανδ ηεαλτη οφ τηε αβορτεδ φετυσ. 

   Ανοτηερ σιµιλαρ µεανσ οφ γαινινγ τερατογενιχιτψ ινφορµατιον ισ τηρουγη τηε 

δεϖελοπµεντ οφ νατιοναλ βιρτη δεφεχτ ρεγιστριεσ. Ιτ ισ εστιµατεδ τηατ, ηαδ τηε Σωεδιση βιρτη 

δεφεχτ ρεγιστρψ βεεν οπερατιϖε ιν 1960, τηε τερατογενιχιτψ οφ τηαλιδοµιδε χουλδ ηαϖε βεεν 

δετεχτεδ φιϖε µοντησ αφτερ τηε φιρστ µαλφορµεδ βαβψ ωασ βορν (77). ∆εσπιτε τηε χυρρεντ 

οπερατιον οφ συχη ρεγιστριεσ ιν µανψ χουντριεσ (ινχλυδινγ Χαναδα), φεω τερατογενιχ δρυγσ 

ηαϖε βεεν ιδεντιφιεδ τηρουγη τηεσε ρεγιστριεσ. Αλσο, ιτ ηασ βεεν συγγεστεδ τηατ τηε τιµε λαγ 

ανδ εφφορτ ρεθυιρεδ το χολλεχτ συχη δατα ισ τοο γρεατ φορ πραχτιχαλ αππλιχατιον (77). Συχη 
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φινδινγσ συγγεστ τηατ γρεατερ ρεσεαρχη ιντο τηε φυνχτιονινγ οφ χυρρεντ βιρτη δεφεχτ ρεγιστριεσ 

ανδ ιδεντιφιχατιον οφ ποσσιβλε ωεακνεσσεσ µαψ βε οφ γρεατ ϖαλυε.  

 

3.65 Επιδεµιολογιχαλ στυδιεσ 

3.651 Χασε ρεπορτσ 

Α χασε ρεπορτ ισ α δεταιλεδ δεσχριπτιον οφ αν ινδιϖιδυαλ πατιεντ, ανδ ωηεν ινχλυδεδ 

ιν α σχιεντιφιχ ϕουρναλ, χαν προϖιδε αν ιµπορταντ εδυχατιοναλ σερϖιχε βψ βρινγινγ υνυσυαλ 

ορ ραρε χονδιτιονσ το τηε αττεντιον οφ οτηερ χλινιχιανσ (91). Ωιτηιν τηε χοντεξτ οφ τερατογεν 

ρεσεαρχη, χασε ρεπορτσ χαν βε ϖερψ υσεφυλ ιφ ϖερψ φεω πρεγναντ ωοµεν υσε αν ιντερϖεντιον, 

ορ ιφ τηε µαλφορµατιονσ ποτεντιαλλψ χαυσεδ βψ αν ιντερϖεντιον αρε ϖερψ ραρε (73). Ιφ ειτηερ 

οφ τηεσε φαχτορσ αρε σατισφιεδ, α ϖερψ στρονγ ασσοχιατιον χαν βε µαδε βψ ϖερψ φεω χασε 

ρεπορτσ. Ωαρφαριν, διετηψλστιλβεστρολ ανδ ισοτρετινοιν αρε εξαµπλεσ οφ τερατογενιχ δρυγσ 

τηατ σατισφψ ονε οφ τηεσε τωο φαχτορσ, ανδ ηενχε, ωερε συχχεσσφυλλψ δετεχτεδ βψ χασε 

ρεπορτσ (73). 

Αλτηουγη α νυµβερ οφ τερατογενιχ δρυγσ ηαϖε βεεν δετεχτεδ τηρουγη χασε 

ρεπορτινγ, γρεατ χαυτιον µυστ βε τακεν ωηεν ιντερπρετινγ χασε ρεπορτσ. Ιφ τηε µεδιχατιον ισ 

τακεν βψ µανψ πρεγναντ ωοµεν (ι.ε. Βενεδεχτιν), α σµαλλ νυµβερ οφ χασε ρεπορτσ οφ φεταλ 

µαλφορµατιονσ µαψ σιµπλψ ρεφλεχτ τηε ινχιδενχε οφ σποντανεουσ µαλφορµατιονσ (1−5%) 

φουνδ ιν τηε γενεραλ ποπυλατιον (73). Βεχαυσε οφ τηισ, χασε ρεπορτσ χαννοτ βε υσεδ το 

προϖε α χαυσαλ ασσοχιατιον, ανδ ινστεαδ σηουλδ βε ϖιεωεδ ασ α µεανσ οφ χαλλινγ αττεντιον 

το υνυσυαλ φινδινγσ, ανδ στιµυλατινγ φυρτηερ σχιεντιφιχ ινϖεστιγατιον (92).  
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3.652 Χασε σεριεσ 

 Λικε χασε ρεπορτινγ, α χασε σεριεσ αναλψσεσ ισ αλσο α δεσχριπτιϖε επιδεµιολογιχαλ 

στυδψ, ψετ δεσχριβεσ τηε χηαραχτεριστιχσ οφ α γρουπ ορ χλυστερ οφ ινδιϖιδυαλσ ρατηερ τηαν 

ινδιϖιδυαλ χασεσ (91).  Τηισ τψπε οφ στυδψ δεσιγν ισ οφτεν υσεδ ωηεν τρψινγ το υνδερστανδ 

τηε πηψσιολογιχαλ χηανγεσ τηατ οχχυρ δυρινγ πρεγνανχψ, ορ ηοω πρεγνανχψ ινφλυενχεσ α 

παρτιχυλαρ δισεασε−στατε. Ωηεν συχη στυδιεσ αρε χονδυχτεδ, τηε δισεασε  χαν βε τηουγητ το 

βε πρεγνανχψ, ορ ελσε α δισεασε ενχουντερεδ δυρινγ πρεγνανχψ. Αν εξαµπλε οφ συχη α 

στυδψ ωασ χονδυχτεδ βψ Οστενσεν ανδ χολλεαγυεσ, ον πρεγναντ ωοµεν ωιτη ρηευµατοιδ 

αρτηριτισ ανδ ανκψλοσινγ σπονδψλιτισ (93). Φορ τηισ στυδψ, τεν πατιεντσ ωιτη ρηευµατοιδ 

αρτηριτισ ανδ νινε ωιτη ανκψλοσινγ σπονδψλιτισ ωερε εξαµινεδ, ανδ βλοοδ/υρινε σαµπλινγ
 

ωασ περφορµεδ βεφορε χονχεπτιον, ατ εαχη τριµεστερ, ανδ ϖαριουσ ωεεκσ ποστ παρτυµ. Τηισ 

ινϖεστιγατιον χαν βε χονσιδερεδ το βε α χασε σεριεσ στυδψ βεχαυσε νο ιντερϖεντιον ωασ 

αδµινιστερεδ, παρτιχιπαντσ ωερε οβσερϖεδ ον αν ινδιϖιδυαλ βασισ ανδ τηε σαµπλε σιζε ωασ 

ρελατιϖελψ σµαλλ. Αλτηουγη χασε σεριεσ στυδιεσ χαν προϖιδε α ριχη δατα σετ, τηε σµαλλ σαµπλε 

σιζε, λαχκ οφ χοντρολσ ανδ λαχκ οφ ρεσεαρχηερ−αδµινιστερεδ ιντερϖεντιον µεανσ τηατ ιτ ισ 

ιµποσσιβλε το δραω σιγνιφιχαντ χονχλυσιονσ φροµ τηισ τψπε οφ στυδψ αλονε.   

 

3.653 Χοηορτ στυδιεσ 

 Ονε οφ τηε µοστ χοµµον επιδεµιολογιχαλ στυδιεσ υνδερτακεν το δετερµινε α 

δρυγ σ τερατογενιχιτψ ισ τηε χοηορτ στυδψ. Φορ τηισ στυδψ δεσιγν, συβϕεχτσ αρε χλασσιφιεδ 

αχχορδινγ το εξποσυρε στατυσ ατ τηε τιµε τηε χοηορτ εξιστεδ, ανδ φολλοωεδ το πρεσεντ 

(ρετροσπεχτιϖε στυδψ), ορ φολλοωεδ ιντο τηε φυτυρε (προσπεχτιϖε στυδψ), σο ασ το δετερµινε ιφ 

τηε ρατε οφ δεϖελοπµεντ οφ τηε στυδψ δισεασε ισ σιγνιφιχαντλψ διφφερεντ ιν τηε εξποσεδ ανδ 
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υνεξποσεδ γρουπσ (91). Τηε δατα χολλεχτεδ φορ συχη α στυδψ ψιελδσ α ρελατιϖε ρισκ  τηε 

ρατε οφ οχχυρρενχε οφ τηε ουτχοµε ιν τηε εξποσεδ ποπυλατιον διϖιδεδ βψ τηε ρατε ιν τηε 

υνεξποσεδ ποπυλατιον  (92). Α ρελατιϖε ρισκ οφ γρεατερ τηαν 1.0 µεανσ τηατ τηε εξποσυρε ισ 

ρελατεδ το τηε ουτχοµε, ωηιλε α ϖαλυε οφ λεσσ τηαν 1.0 συγγεστσ τηατ τηε εξποσυρε προτεχτσ 

αγαινστ τηε ουτχοµε (92). Ωηεν δετερµινινγ τερατογενιχιτψ, ρεσεαρχηερσ αιµ το χονχλυδε 

ωηετηερ µοτηερσ ωηο τοοκ α παρτιχυλαρ δρυγ δυρινγ πρεγνανχψ ηαϖε α λαργερ νυµβερ οφ 

µαλφορµεδ χηιλδρεν τηαν µοτηερσ ωηο διδ νοτ (73).  

Αλτηουγη τηισ τψπε οφ στυδψ µαψ βε ρατηερ αππεαλινγ, τηερε αρε α νυµβερ οφ 

πραχτιχαλ χηαλλενγεσ φαχεδ ωηεν χονδυχτινγ α χοηορτ στυδψ ωιτη α πρεγναντ ποπυλατιον. 

Ονε συχη χηαλλενγε ισ ρεχρυιτινγ α λαργε ενουγη στυδψ ποπυλατιον. Σχιαλλι συγγεστσ τηατ 

εϖεν ιφ α παρτιχυλαρ δρυγ ωασ το ινχρεασε τηε ινχιδενχε οφ α παρτιχυλαρ αβνορµαλιτψ βψ τεν−

φολδ, ηυνδρεδσ οφ ωοµεν ωουλδ βε ρεθυιρεδ το δισπλαψ α σιγνιφιχαντ διφφερενχε βετωεεν 

τηε εξποσεδ ανδ υνεξποσεδ γρουπσ (92). Ανοτηερ χηαλλενγε χαν βε σελεχτινγ α 

βιολογιχαλλψ ανδ δεµογραπηιχαλλψ χοµπαραβλε χοντρολ γρουπ. ∆επενδινγ υπον τηε 

παρτιχυλαρ εξποσυρε, ρεσεαρχηερσ µαψ ηαϖε το φινδ χοντρολσ ωιτη σιµιλαρ δισεασε−στατεσ, 

ηαβιτσ (ι.ε. σµοκινγ) ανδ διετσ (92).  

 

3.654 Χασε−χοντρολ στυδιεσ 

 Ανοτηερ χοµµον επιδεµιολογιχαλ στυδψ υνδερτακεν το δετερµινε α δρυγ σ 

τερατογενιχιτψ ισ τηε χασε−χοντρολ στυδψ (73). Ιν τηισ τψπε οφ στυδψ, συβϕεχτσ αρε σελεχτεδ 

αχχορδινγ το ουτχοµε στατυσ βεφορε εξποσυρε στατυσ ισ δετερµινεδ (91). Ωηεν στυδψινγ 

τερατογενιχιτψ, ρεσεαρχηερσ ωουλδ τψπιχαλλψ δεδυχε ωηετηερ µοτηερσ οφ χηιλδρεν ωιτη α 

σπεχιφιχ µαλφορµατιον τοοκ α δρυγ µορε οφτεν τηαν µοτηερσ οφ χηιλδρεν ωιτηουτ τηε 
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µαλφορµατιον (73). Τηε ρεσυλτσ οφ συχη α στυδψ ωουλδ βε εξπρεσσεδ ασ αν οδδσ ρατιο. Τηε 

οδδσ ρατιο ισ τηε θυοτιεντ οφ τηε ρατιο οφ τηε εξποσεδ ανδ υνεξποσεδ ιν τηε χασε γρουπ ανδ 

τηε χοντρολ γρουπ (91). Τηε λαργερ τηισ ϖαλυε, τηε ηιγηερ τηε οδδσ αρε οφ εξποσυρε αµονγ 

τηε χασεσ ϖερσυσ εξποσυρε αµονγ τηε χοντρολσ.  

 Ονε σιγνιφιχαντ διφφιχυλτψ ενχουντερεδ βψ τηισ στυδψ δεσιγν (ανδ το α δεγρεε, φουνδ 

ιν αλλ ρετροσπεχτιϖε στυδψ δεσιγνσ) ισ ρεχαλλ βιασ. ςαριουσ στυδιεσ ινδιχατε παρτιαλ µεµορψ 

ανδ βιασ ιν τηε ωαψ ωοµεν ρεµεµβερ τηε µεδιχατιονσ τηεψ τοοκ δυρινγ πρεγνανχψ (73). 

Ιν παρτιχυλαρ, α ωοµαν ωηο ηασ γιϖεν βιρτη το α µαλφορµεδ χηιλδ µαψ βε µορε λικελψ το 

ρεµεµβερ ηερ αχτιονσ ανδ µεδιχατιον υσε δυρινγ τηε χουρσε οφ ηερ πρεγνανχψ ασ α µεανσ 

οφ υνδερστανδινγ ωηατ ωεντ ωρονγ, ωηεν χοµπαρεδ το α ωοµαν ωηο ηασ γιϖεν βιρτη το α 

ηεαλτηψ χηιλδ (73). Συχη διφφερεντιαλ ρεχαλλ χρεατεσ α βιασ, τηερεφορε λεαδινγ το φαλσε 

ποσιτιϖε ασσοχιατιονσ. Ονε µεανσ οφ ρεδυχινγ ρεχαλλ βιασ ισ το ρεϖιεω µεδιχαλ ορ πηαρµαχψ 

ρεχορδσ, σο ασ το χονφιρµ ρεπορτεδ εξποσυρεσ (92). Ψετ, ιφ ρεχαλλ βιασ χαννοτ βε ελιµινατεδ 

φροµ τηε χασε γρουπ, Κορεν ανδ χολλεαγυεσ συγγεστ τηατ τηε χοντρολ γρουπ βε χοµποσεδ οφ 

ωοµεν ωηο ηαϖε αλσο γιϖεν βιρτη το χηιλδρεν ωιτη α µαλφορµατιον  ψετ διφφερεντ φροµ 

τηατ οφ τηε χασε γρουπ (73).  

 

3.655 Ρανδοµιζεδ χοντρολλεδ τριαλσ 

 Ινηερεντ το αλλ ρετροσπεχτιϖε στυδιεσ ισ αν ιναβιλιτψ βψ τηε ρεσεαρχηερ το φυλλψ 

χοντρολ εξποσυρε χονδιτιονσ. Σπεχιφιχαλλψ, τηε ρεσεαρχηερ ισ υναβλε το ρανδοµλψ ασσιγν 

τρεατµεντ/εξποσυρε το ρεσεαρχη συβϕεχτσ ασ α µεανσ οφ ρεδυχινγ χονφουνδινγ ϖαριαβλεσ. 

Συχη χονφουνδερσ ινχλυδε: νυτριτιοναλ ανδ ηεαλτη στατυσ; µατερναλ αγε, υσε οφ αλχοηολ, 

τοβαχχο, ορ ιλλιχιτ δρυγσ; ενϖιρονµενταλ τοξινσ; ηιστορψ οφ µισχαρριαγεσ ανδ στιλλβιρτησ; 
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γενετιχ ηιστορψ; υσε οφ µυλτιπλε δρυγσ ινχλυδινγ νονπρεσχριπτιον δρυγσ; γεστατιοναλ αγε ατ 

τιµε οφ δρυγ εξποσυρε; χοµπλιανχε; τοταλ δοσε  (78). Συχη χονφουνδινγ ϖαριαβλεσ χαν 

βε ϖιρτυαλλψ ελιµινατεδ βψ α ωελλ−δεσιγνεδ, ρανδοµιζεδ χοντρολλεδ τριαλ (ΡΧΤ) (91).  

 Α ΡΧΤ ισ ονε οφ τηε µοστ χοµµονλψ−υσεδ, χοµπρεηενσιϖε, προσπεχτιϖε στυδψ 

δεσιγνσ ανδ ισ δεσιγνεδ το τεστ τηε εφφιχαχψ οφ αν ιντερϖεντιον ον α γρουπ οφ ϖολυντεερσ. 

Σπεχιφιχαλλψ, ιτ ινϖολϖεσ τηε ρανδοµ αλλοχατιον οφ συβϕεχτσ ιντο εξπεριµενταλ ανδ χοντρολ 

γρουπσ φορ χοµπαρισον πυρποσεσ (91). 

Ωηεν πηαρµαχευτιχαλ προδυχτσ αρε βεινγ δεϖελοπεδ, τηε µοστ ωιδελψ υσεδ στυδψ 

δεσιγν ισ τηε ΡΧΤ. Ασ α µεανσ οφ εξπρεσσινγ ωηατ σταγε οφ δεϖελοπµεντ α παρτιχυλαρ 

ιντερϖεντιον ισ ατ, ρεσεαρχηερσ ανδ ινδυστρψ τενδ το υσε α πηασε χατεγοριζατιον .  ∆ρυγσ 

ιντενδεδ φορ χοµµερχιαλ σαλε µυστ προχεεδ τηρουγη Πηασε Ι, ΙΙ ανδ ΙΙΙ χλινιχαλ τριαλσ, ανδ 

οφτεν χοντινυε ον το Πηασε Ις τριαλσ ονχε πλαχεδ ον τηε µαρκετ. Α δεσχριπτιον οφ τηε 

πυρποσε οφ εαχη πηασε ισ πρεσεντεδ βψ Ηεαλτη Χαναδα ασ φολλοωσ: 

 

 

Πηασε Ι τριαλσ: Ινιτιαλ σαφετψ στυδιεσ ον α νεω δρυγ, ινχλυδινγ φιρστ αδµινιστρατιον οφ τηε 

δρυγσ ιντο ηυµανσ, υσυαλλψ χονδυχτεδ ιν ηεαλτηψ ϖολυντεερσ. 

 

Πηασε ΙΙ τριαλσ: Χλινιχαλ τριαλσ το εϖαλυατε τηε εφφιχαχψ οφ τηε δρυγ ιν πατιεντσ ωιτη 

µεδιχαλ χονδιτιονσ το βε τρεατεδ, διαγνοσεδ ορ πρεϖεντεδ ανδ το δετερµινε τηε σιδε εφφεχτσ 

ανδ ρισκσ ασσοχιατεδ ωιτη τηε δρυγ. 

 

Πηασε ΙΙΙ τριαλσ: Χοντρολλεδ ορ υνχοντρολλεδ τριαλσ χονδυχτεδ αφτερ πρελιµιναρψ εϖιδενχε 

συγγεστινγ εφφιχαχψ οφ τηε δρυγ ηασ βεεν δεµονστρατεδ. 

 

Πηασε Ις τριαλσ: Αλλ στυδιεσ περφορµεδ αφτερ τηε δρυγ ηασ βεεν αυτηοριζεδ βψ τηε 

ρεγυλατορ φορ τηε µαρκετ, ανδ ρελατεδ το τηε αυτηοριζεδ ινδιχατιον. 

Ταβλε 3: Χλασσιφιχατιον οφ χλινιχαλ τριαλσ (94). 

 



 66

Ωηεν χονσιδερινγ ΡΧΤσ ιν ρελατιον το πρεγνανχψ, τωο γενεραλ στυδψ χατεγοριεσ 

χαν βε δισχυσσεδ  πρεγνανχψ−ρελατεδ στυδιεσ ανδ νον−πρεγνανχψ ρελατεδ στυδιεσ. 

 

3.655α Πρεγνανχψ−ρελατεδ στυδιεσ 

 Α βριεφ λιτερατυρε ρεϖιεω συγγεστσ τηατ τηε µαϕοριτψ οφ ΡΧΤσ τηατ ινχλυδε πρεγναντ 

ωοµεν αρε φοχυσεδ υπον πρεγνανχψ−ρελατεδ τοπιχσ. Ασ α ρεσυλτ, τηε µαϕοριτψ οφ συχη 

πρεγνανχψ−ρελατεδ στυδιεσ εξχλυσιϖελψ ινχλυδε πρεγναντ (ορ ρεχεντλψ πρεγναντ) ωοµεν. 

Αλτηουγη τηερε αρε α γρεατ ϖαριετψ οφ πρεγνανχψ−ρελατεδ στυδιεσ, τηε µαϕοριτψ οφ συχη 

στυδιεσ υσε ονε οφ τωο τψπεσ οφ ιντερϖεντιονσ  πρεγνανχψ−φοχυσεδ ιντερϖεντιονσ ορ 

δισεασε−φοχυσεδ ιντερϖεντιονσ (αδϕυστεδ φορ τηε πρεγναντ πηψσιολογψ).  

 Α πρεγνανχψ−φοχυσεδ ιντερϖεντιον ωουλδ βε αν ιντερϖεντιον ιντενδεδ το ιµπροϖε 

ανψ νυµβερ οφ ϖαριαβλεσ δυρινγ πρεγνανχψ. Τηεσε ϖαριαβλεσ ινχλυδε: ινφαντ βιρτη ωειγητ, 

ινφαντ µορβιδιτψ, ινφαντ µορταλιτψ, πλαχενταλ προλιφερατιον, γεστατιοναλ λενγτη, δελιϖερψ 

χοµπλιχατιονσ ανδ πρεγνανχψ σιδε εφφεχτσ . Αν εξαµπλε οφ συχη α ΡΧΤ ωασ τηατ 

χονδυχτεδ βψ Κλινγλερ ανδ χολλεαγυεσ, ινϖεστιγατινγ τηε υσε οφ δοχοσαηεξαενοιχ αχιδ ανδ 

φολιχ αχιδ υπον πλαχενταλ αποπτοσισ ανδ προλιφερατιον (95).  

 Α δισεασε−φοχυσεδ ιντερϖεντιον ωουλδ βε αν ιντερϖεντιον ιντενδεδ το ιµπροϖε 

τρεατµεντ οφ α δισεασε ορ χονδιτιον τηατ αφφεχτσ τηε γενεραλ ποπυλατιον ψετ χαν αλσο οχχυρ 

δυρινγ πρεγνανχψ. Συχη στυδιεσ αρε ιµπορταντ βεχαυσε τηεψ χαν ηελπ δεδυχε ωηετηερ α 

παρτιχυλαρ ιντερϖεντιον ισ ασ εφφεχτιϖε ιν τηε πρεγναντ ποπυλατιον ασ ιν τηε γενεραλ 

ποπυλατιον, ανδ αλσο µαψ λεαδ το γρεατερ ρεπροδυχτιϖε τοξιχιτψ δατα. Ποσσιβλε δισεασεσ 

ινχλυδε, βυτ αρε νοτ λιµιτεδ το: διαβετεσ, µαλαρια, ΗΙς/ΑΙ∆Σ, αρτηριτισ, χανχερ ανδ 

δεπρεσσιον. Αν εξαµπλε οφ συχη α ΡΧΤ ωασ τηατ χονδυχτεδ βψ ∆οµβροωσκι ανδ 
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χολλεαγυεσ, ινϖεστιγατινγ τηε υσε οφ ινηαλεδ βεχλοµετηασονε διπροπιονατε ϖερσυσ 

τηεοπηψλλινε το τρεατ αστηµα δυρινγ πρεγνανχψ (96).  

Α βριεφ ρεϖιεω οφ τηε λιτερατυρε συγγεστσ τηατ τηε µαϕοριτψ οφ δισεασε−φοχυσεδ 

πρεγνανχψ στυδιεσ υσε τηεραπευτιχσ τηατ ηαϖε ρεχειϖεδ γοϖερνµεντ αππροϖαλ φορ υσε ιν τηε 

γενεραλ ποπυλατιον. Τηερεφορε, τηε τηεραπψ ηασ συχχεσσφυλλψ υνδεργονε Πηασε Ι το ΙΙΙ 

τεστινγ ανδ ισ χονσιδερεδ σαφε ανδ εφφεχτιϖε φορ υσε ιν τηε γενεραλ ποπυλατιον. Φορ 

εξαµπλε, Σιλϖερµαν ανδ χολλεαγυεσ χονδυχτεδ α ρανδοµιζεδ χοντρολλεδ στυδψ οφ πρεγναντ 

πατιεντσ ωιτη αστηµα, υσινγ τηε αππροϖεδ δρυγ βυδεσονιδε (97). Τηε εξιστενχε οφ συχη 

στυδιεσ συγγεστσ τηατ ηεαλτη χαρε προφεσσιοναλσ ινϖολϖεδ ιν ρεσεαρχη φεελ χοµφορταβλε 

εξποσινγ πρεγναντ ωοµεν το ατ λεαστ σοµε τηεραπευτιχσ χονσιδερεδ το βε σαφε φορ τηε 

γενεραλ ποπυλατιον. Τηισ σιτυατιον ισ νοτεωορτηψ βεχαυσε ιτ χοντραστσ τηε γενεραλ 

τρεπιδατιον δισπλαψεδ βψ ηεαλτηχαρε προφεσσιοναλσ ωηεν ασκεδ το πρεσχριβε µεδιχατιονσ το 

τηειρ πρεγναντ πατιεντσ (ουτσιδε οφ τηε ρεσεαρχη χοντεξτ). Τηισ σεεµινγ χοντραδιχτιον 

συγγεστσ τηατ περηαπσ ηεαλτηχαρε προφεσσιοναλσ αρε µορε χοµφορταβλε πρεσχριβινγ 

µεδιχατιονσ το πρεγναντ ωοµεν ωιτηιν α πεερ−ρεϖιεωεδ ρεσεαρχη σεττινγ, ασ οπποσεδ το 

τηε ινδιϖιδυαλ πατιεντ−πηψσιχιαν σεττινγ. Ωηιλε τηερε αππεαρσ το βε αν αχχεπτανχε οφ τηε 

υσε οφ αππροϖεδ δρυγσ ωιτηιν α πρεγναντ ρεσεαρχη ποπυλατιον, ιτ σηουλδ βε νοτεδ τηατ, 

δεσπιτε αππροϖαλ βψ Ηεαλτη Χαναδα, συχη δρυγσ ηαϖε οφτεν υνδεργονε µινιµαλ 

ρεπροδυχτιϖε τοξιχιτψ τεστινγ. Οφ τηε δατα τηατ δο εξιστ, τηε µαϕοριτψ χοµε φροµ ανιµαλ 

στυδιεσ ορ ρετροσπεχτιϖε επιδεµιολογιχαλ στυδιεσ  τηε λαττερ οφ ωηιχη χαν οφτεν βε φρουγητ 

ωιτη χονφουνδερσ ανδ βιασεσ. ∆υε το τηισ λαχκ οφ τερατολογψ δατα φορ µανψ αππροϖεδ 

µεδιχατιονσ, ηεαλτηχαρε προφεσσιοναλσ σηουλδ βε εθυαλλψ χαυτιουσ ωηεν πρεσχριβινγ 

µεδιχατιονσ το πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη στυδιεσ ανδ ουτσιδε οφ τηε ρεσεαρχη χοντεξτ. 
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Αλτηουγη τηισ λινε οφ ρεασονινγ µαψ αππεαρ λογιχαλ, φυρτηερ ρεσεαρχη ανδ δισχυσσιον ωουλδ 

βε ρεθυιρεδ το συβσταντιατε συχη δεδυχτιονσ ανδ συγγεστιονσ. Ιν παρτιχυλαρ, ιτ µαψ βε 

υσεφυλ το φοχυσ ον στυδιεσ οφ α παρτιχυλαρ αιλµεντ (ι.ε. αστηµα) ανδ χοµπαρε τηε διφφερεντ 

µεδιχατιονσ υσεδ (ι.ε. αππροϖεδ/υναππροϖεδ φορ τηε γενεραλ ποπυλατιον) ανδ ωηετηερ 

πρεγναντ ωοµεν ωερε ινχλυδεδ.  

 

3.655β  Νον−πρεγνανχψ ρελατεδ στυδιεσ 

Υνλικε πρεγνανχψ−ρελατεδ στυδιεσ, νον−πρεγνανχψ ρελατεδ στυδιεσ οφτεν ινϖεστιγατε 

ιντερϖεντιονσ ιντενδεδ φορ τηε γενεραλ ποπυλατιον σ βενεφιτ (ι.ε. τηε εφφεχτιϖενεσσ οφ 

∆οχεταξελ φορ τρεατινγ λυνγ χανχερ). Ασ α ρεσυλτ, τηε ρεσεαρχη ποπυλατιον ισ οφτεν ιντενδεδ 

το ρεφλεχτ τηε γενεραλ ποπυλατιον
2
. Βεχαυσε τηε ταργετ οφ συχη στυδιεσ ισ τηε γενεραλ 

ποπυλατιον, τηερε εξιστ µανψ νον−πρεγνανχψ ρελατεδ στυδιεσ. Ψετ, δυε το χονχερνσ 

ρεγαρδινγ φεταλ ηαρµ, τηε γρεατ µαϕοριτψ οφ τηεσε στυδιεσ εξχλυδε πρεγναντ ωοµεν
3
. 

Αλτηουγη συχη αν αππροαχη µαψ προτεχτ ρεσεαρχηερσ φροµ ποσσιβλε λιαβιλιτψ (ανδ φετυσεσ 

φροµ ποτεντιαλ ηαρµσ), ιτ αλσο µεανσ τηατ πρεγναντ ωοµεν αρε νοτ γιϖεν τηε χηοιχε ασ το 

ωηετηερ ορ νοτ το ενρολλ ιν ποσσιβλψ ηιγηλψ εφφεχτιϖε, ιννοϖατιϖε στυδιεσ. Φορ λιφε−

τηρεατενινγ δισεασεσ (ι.ε. χανχερ, ΑΙ∆Σ ), ωηερε νεω τηεραπευτιχ µετηοδσ αρε 

χοντινυουσλψ βεινγ δεϖελοπεδ, τηε δεσιρε το ενρολλ µαψ βε παρτιχυλαρλψ στρονγ, ανδ 

ϕυστιφιεδ.  

                                                
2 Βεχαυσε µανψ ωοµεν ιν ουρ αχτυαλ γενεραλ ποπυλατιον  αρε πρεγναντ, ιτ φολλοωσ τηατ τηερε σηουλδ αλσο βε 

πρεγναντ ωοµεν ιν τηε ρεφλεχτιϖε ρεσεαρχη ποπυλατιον  (∗υνλεσσ τηε ταργετ οφ τηε ιντερϖεντιον ισ νοτ τηε 

γενεραλ ποπυλατιον). 
3 Ιτ σηουλδ βε νοτεδ τηατ, ωηιλε µανψ ρεσεαρχηερσ αιµ το εξχλυδε πρεγναντ ωοµεν φροµ τηειρ ρεσεαρχη, 

πρεγναντ ωοµεν αρε σοµετιµεσ ιναδϖερτεντλψ ινχλυδεδ ιν ρεσεαρχη ποπυλατιονσ. Τηισ σιτυατιον οχχυρσ ωηεν 
νονπρεγναντ ωοµεν (υσινγ χοντραχεπτιϖε µετηοδσ) αρε ινχλυδεδ ιν ρεσεαρχη, ψετ βεχοµε πρεγναντ δυε το 

φαιλεδ χοντραχεπτιϖε πραχτιχεσ. Ασ α ρεσυλτ, φετυσεσ χαν βε εξποσεδ το ποτεντιαλλψ ηαρµφυλ ιντερϖεντιονσ πριορ 

το κνοωλεδγε οφ τηε πρεγνανχψ (73). Αλτηουγη συχη σιτυατιονσ σηουλδ βε αϖοιδεδ, τηεσε υνπλαννεδ 

πρεγνανχιεσ δο οφτεν ψιελδ υσεφυλ δατα χονχερνινγ τηε εφφεχτσ οφ α παρτιχυλαρ ιντερϖεντιον υπον εαρλψ φεταλ 

δεϖελοπµεντ.   
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Γοινγ αγαινστ τηε τρενδ, σοµε ρεσεαρχηερσ χηοοσε το ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν ιν 

τηειρ στυδψ ποπυλατιον  λικελψ δυε το τηε ρεαλιζατιον τηατ πρεγναντ ωοµεν αρε ινδεεδ 

µεµβερσ οφ τηε γενεραλ ποπυλατιον. Αν εξαµπλε οφ συχη α στυδψ ωασ τηατ χονδυχτεδ βψ 

Σιλϖερµαν ανδ χολλεαγυεσ, ινϖεστιγατινγ τηε υσε οφ βυδεσονιδε το τρεατ αστηµα ιν τηε 

γενεραλ ποπυλατιον (97). Υνλικε µοστ γενεραλ ποπυλατιον τριαλσ, πρεγναντ ωοµεν ωερε νοτ 

εξχλυδεδ (υνλεσσ τηεψ ωερε Υ.Σ. ρεσιδεντσ). Βεχαυσε τηε ρεσεαρχηερσ ιν µανψ οφ τηε 

χουντριεσ δεχιδεδ το ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν, δατα φροµ 313 πρεγναντ ωοµεν ωερε 

αναλψζεδ (ουτ οφ α σαµπλε οφ 7241 πατιεντσ).  

Στυδιεσ τηατ ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν ασ παρτ οφ τηε γενεραλ ποπυλατιον σαµπλε αρε 

οφτεν ϖιεωεδ ασ χοντροϖερσιαλ βεχαυσε µανψ συχη στυδιεσ αρε σεεν ασ εξπεριµενταλ , 

τηερεφορε συγγεστινγ τηατ σαφετψ ανδ εφφιχαχψ αρε νοτ ωελλ−εσταβλισηεδ
4
. Ηοωεϖερ, ιν 

ρεαλιτψ, τηε µαϕοριτψ οφ στυδιεσ αππεαρ το βε ατ τηε Πηασε ΙΙΙ τεστινγ σταγε ορ εϖεν φυρτηερ 

προγρεσσεδ. Ονχε α τηεραπψ ηασ προγρεσσεδ το Πηασε ΙΙΙ, α φαιρλψ ηιγη λεϖελ οφ σαφετψ ανδ 

εφφιχαχψ φορ τηε γενεραλ ποπυλατιον ηασ βεεν εσταβλισηεδ. Ηοωεϖερ, δεσπιτε τηισ 

αχχυµυλατιον οφ σαφετψ ινφορµατιον ρελατεδ το τηε γενεραλ ποπυλατιον, τηερε ισ ινδεεδ 

µινιµαλ ινφορµατιον χονχερνινγ ποσσιβλε ηαρµσ το τηε µοτηερ ανδ φετυσ.  

Ωηιλε συχη λαχκ οφ ινφορµατιον ισ χονχερνινγ, ιτ σηουλδ αλσο βε νοτεδ, ασ αλλυδεδ 

το εαρλιερ, τηατ ιφ ρεσεαρχη στυδιεσ ωερε ονλψ αλλοωεδ φολλοωινγ φεδεραλ δρυγ αππροϖαλ, 

µινιµαλ αδδιτιοναλ ινφορµατιον χονχερνινγ φεταλ ηαρµ ωουλδ βε κνοων σινχε τηε 

Χαναδιαν γοϖερνµεντ δοεσ νοτ ρεθυιρε τηε πρεσεντατιον οφ δατα φροµ πρεγναντ ανιµαλ 

µοδελσ ασ α χονδιτιον οφ δρυγ αππροϖαλ. Τηερεφορε, ωηεν ονε ωισηεσ το ϕυδγε σαφετψ 

                                                
4Υσε οφ τηε τερµ εξπεριµενταλ , ανδ ιτσ ιµπλιχιτ ασσοχιατιον ωιτη α λαχκ οφ σαφετψ ανδ εφφιχαχψ δατα, 

ηιγηλιγητσ τηε ποωερ οφ ϖαριουσ τερµ χηοιχεσ ωηεν πρεσεντινγ σχιεντιφιχ ινφορµατιον. Ιν παρτιχυλαρ, τηε τερµσ 

ρεσεαρχη , στυδψ  ανδ εξπεριµεντ  αρε οφτεν υσεδ ιντερχηανγεαβλψ ιν αχαδεµιχ ανδ ποπυλαρ µεδια 

πυβλιχατιονσ  ψετ, φορ µανψ ρεαδερσ ηολδ ϖερψ διφφερεντ µεανινγσ.   
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βασεδ ον ανιµαλ δατα, ιτ αππεαρσ ϕυστ ασ σαφε το ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν ιν Πηασε Ι το ΙΙΙ 

στυδιεσ, ασ ιτ ισ το ινχλυδε τηεµ ιν ποστ−µαρκετινγ στυδιεσ. Ηοωεϖερ, ωηερε τηε διφφερενχε 

λιεσ ισ ιν τηε αµουντ οφ ινχιδενταλ ηυµαν δατα  ινφορµατιον γλεανεδ φροµ υνπλαννεδ 

πρεγνανχιεσ ωιτηιν τηε γενεραλ ρεσεαρχη ποπυλατιον. Ιτ ισ αλσο ηοπεδ τηατ ασ α δρυγ πασσεσ 

τηρουγη τηε ϖαριουσ Πηασεσ, ρεσεαρχηερσ γαιν α βεττερ υνδερστανδινγ οφ τηε µεχηανισµ οφ 

αχτιον οφ τηε δρυγ ανδ τηερεφορε αρε αβλε το προϖιδε α µορε αχχυρατε ηψποτηεσισ οφ 

ποσσιβλε ρισκσ το πρεγναντ ωοµεν.  

Τηερεφορε, ασ α µεανσ οφ χολλεχτινγ ασ µυχη ρελεϖαντ ινφορµατιον ασ ποσσιβλε πριορ 

το ενρολλινγ πρεγναντ ωοµεν ιν στυδιεσ, ιτ ωουλδ λικελψ βε οφ γρεατ βενεφιτ ιφ τηε Χαναδιαν 

γοϖερνµεντ ρεθυιρεδ τεστινγ ον πρεγναντ ανιµαλ µοδελσ πριορ το Πηασε Ι ινιτιατιον, ανδ 

τηε χοµπλετιον οφ Πηασε ΙΙ στυδιεσ ωιτηιν τηε γενεραλ ποπυλατιον βεφορε ινχλυδινγ 

πρεγναντ ωοµεν ιν ανψ τψπε οφ στυδψ. Το ενσυρε τηε γρεατεστ αµουντ οφ σαφετψ 

ινφορµατιον ποσσιβλε, ωηιλε αλσο µαινταινινγ αχχεσσ το χλινιχαλ ρεσεαρχη φορ πρεγναντ 

ωοµεν, ιτ σεεµσ µοστ ρεασοναβλε το ονλψ αλλοω πρεγναντ ωοµεν ιν Πηασε ΙΙΙ γενεραλ 

ποπυλατιον τριαλσ, ορ Πηασε ΙΙ ορ ΙΙΙ σπεχιαλ συβποπυλατιον τριαλσ (τηε συβποπυλατιον βεινγ 

τηε πρεγναντ ποπυλατιον)  βοτη οφ ωηιχη ωουλδ φολλοω τηε χοµπλετιον οφ Πηασε ΙΙ τριαλσ 

ωιτηιν τηε γενεραλ ποπυλατιον.   

Ιφ πρεγναντ ωοµεν αρε το βε ινχλυδεδ ιν γενεραλ ποπυλατιον στυδιεσ, ονε οφ τηε 

γρεατεστ χηαλλενγεσ ισ ενσυρινγ τηατ συχη στυδιεσ αρε σχιεντιφιχαλλψ ϕυστιφιαβλε. Ασ δισχυσσεδ 

βψ Ωειϕερ & Χρουχη, ονε µυστ χονσιδερ ηοω µανψ συβϕεχτσ φροµ α παρτιχυλαρ συβγρουπ 

µυστ βε ινχλυδεδ ιν α στυδψ το προϖιδε α σουνδ βασισ φορ τηε τρεατµεντ σ γενεραλιζαβιλιτψ 

το χλινιχαλ πραχτιχε (71). Ρεσεαρχηερσ µυστ τηερεφορε δεχιδε ωηετηερ το ινχλυδε α σαµπλε 
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οφ συβγρουπ µεµβερσ τηατ ισ προπορτιοναλ το τηατ φουνδ ιν τηε ταργετ ποπυλατιον, ορ ελσε α 

δισπροπορτιονατε σαµπλε, ψετ ωηιχη αλλοωσ α ποωερφυλ συβγρουπ αναλψσεσ.  

Ωειϕερ & Χρουχη χονχλυδε τηατ ιφ τηερε ισ στρονγ εϖιδενχε τηατ α διφφερεντ 

ρεσπονσε το τρεατµεντ ισ λικελψ ιν διφφερινγ γρουπσ, τηεν τηε τριαλ µυστ βε δεσιγνεδ το 

δεµονστρατε εφφιχαχψ σεπαρατελψ ιν εαχη οφ τηε ρελεϖαντ γρουπσ  (71). Ηοωεϖερ, ιφ τηερε 

δοεσ νοτ εξιστ στρονγ εϖιδενχε τηατ τηε συβγρουπ ωουλδ προδυχε α διφφερεντ ρεσπονσε το 

τρεατµεντ, τηε στυδψ ποπυλατιον σηουλδ µιρρορ τηε ταργετ ποπυλατιον ανδ ποστ ηοχ συβγρουπ 

στυδιεσ σηουλδ ονλψ βε ινιτιατεδ ιφ α συβγρουπ ρεσπονδσ σιγνιφιχαντλψ διφφερεντλψ το 

τρεατµεντ (71).  

Ιν τηε χασε οφ τηε πρεγναντ ποπυλατιον, ιτ χαν βε αργυεδ τηατ τηε διστινχτ πρεγναντ 

πηψσιολογψ µιγητ προδυχε α υνιθυε ρεσπονσε το τρεατµεντ, τηυσ συγγεστινγ τηε νεεδ φορ 

συβγρουπ αναλψσεσ. Το συβσταντιατε τηισ ηψποτηεσισ, εϖιδενχε φροµ χασε στυδιεσ ορ βασιχ 

σχιενχε ρεσεαρχη χουλδ βε χιτεδ.  Ιφ ρεσεαρχηερσ αρε το φολλοω συχη ρεασονινγ, τηεψ ωουλδ 

τηερεφορε βε ρεθυιρεδ το ενρολλ ενουγη πρεγναντ παρτιχιπαντσ το ηαϖε τηε αβιλιτψ το 

δεµονστρατε σιγνιφιχαντ διφφερενχεσ βετωεεν χασε ανδ χοντρολ συβϕεχτσ. Ηοωεϖερ, ιφ α 

στυδψ προποσεσ α νοϖελ ιντερϖεντιον ανδ τηερε ισ νοτ στρονγ εϖιδενχε τηατ πρεγνανχψ 

ωουλδ αφφεχτ τρεατµεντ ουτχοµε, ιτ αππεαρσ σχιεντιφιχαλλψ ανδ ετηιχαλλψ ϕυστιφιαβλε το 

σιµπλψ χρεατε α στυδψ ποπυλατιον τηατ µιρρορσ τηε ταργετ ποπυλατιον. Ιν συχη α χασε, α 

ρεσεαρχηερ ωουλδ βε ρεθυιρεδ το ενρολλ φαρ φεωερ πρεγναντ παρτιχιπαντσ.  

∆υε το τηε γρεατ ϖαριαβιλιτψ ιν στυδψ θυεστιονσ ανδ ουρ λιµιτεδ κνοωλεδγε οφ 

πηαρµαχοκινετιχσ δυρινγ πρεγνανχψ, ιτ ισ διφφιχυλτ το συγγεστ οϖεραρχηινγ πολιχιεσ φορ 

ωηεν ανδ ηοω πρεγναντ ρεσεαρχη συβγρουπ ποπυλατιονσ σηουλδ βε χρεατεδ. Ηοωεϖερ, 

αππλιχαβλε το αλλ χλινιχαλ ρεσεαρχηερσ σηουλδ βε α ρεθυιρεµεντ τηατ πρεγναντ ωοµεν βε 
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ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη (ι.ε. Πηασε ΙΙ συβγρουπ αναλψσισ, Πηασε ΙΙΙ συβγρουπ αναλψσισ 

ορ Πηασε ΙΙΙ γενεραλ ποπυλατιον), ορ ελσε, χλεαρ ωριττεν ϕυστιφιχατιον ιφ συχη ινχλυσιον ισ νοτ 

υνδερτακεν.  Ασ α µεανσ οφ ρεδυχινγ τηε στρεσσ ανδ χοµπλεξιτψ οφ συχη α µαϕορ δεχισιον−

µακινγ προχεσσ, γυιδανχε µατεριαλσ σηουλδ βε δεϖελοπεδ βψ α τεαµ οφ ρεσεαρχηερσ, 

χοµµυνιτψ ρεπρεσεντατιϖεσ ανδ γοϖερνµεντ περσοννελ το βε διστριβυτεδ το ρεσεαρχη 

χοορδινατορσ.  

 

 

3.7 Χονχλυσιον 

 Ασ πρεγναντ ωοµεν χοντινυε το τακε µεδιχατιονσ δυρινγ πρεγνανχψ, ιτ ισ 

ιµπορταντ τηατ χλινιχιανσ προϖιδε αχχυρατε ινφορµατιον σο ασ το προτεχτ τηε ηεαλτη οφ τηε 

πρεγναντ ωοµαν ανδ ηερ φυτυρε χηιλδ. Τηισ ινφορµατιον ρανγεσ φροµ ηοω τηε πρεγναντ 

πηψσιολογψ ρεαχτσ υνιθυελψ το τηεραπευτιχ ιντερϖεντιονσ, το ωηετηερ τηε ιντερϖεντιον ισ 

τερατογενιχ. Το προϖιδε συχη ινφορµατιον, τηε µαϕοριτψ οφ πηψσιχιανσ ρελψ υπον α 

ρελατιϖελψ σµαλλ νυµβερ οφ ρετροσπεχτιϖε χλινιχαλ στυδιεσ ορ ελσε χοµπιλατιονσ οφ δατα  

συχη ασ τηε φλαωεδ Φ∆Α Υσε−ιν−πρεγνανχψ χατεγοριεσ. Αλτηουγη τηεσε σουρχεσ χαν 

προϖιδε α δεγρεε οφ γυιδανχε, ιτ ισ χλεαρ τηατ φυρτηερ ινφορµατιον ισ ρεθυιρεδ.  Συχη 

ινφορµατιον χαν βε χολλεχτεδ βψ τηε ρεϖισεδ υσε οφ εσταβλισηεδ µετηοδσ οφ δατα χολλεχτιον, 

ανδ τηρουγη τηε δεϖελοπµεντ ανδ προµοτιον οφ νεω µεανσ οφ δατα χολλεχτιον.   

 Ονε συχη εσταβλισηεδ µεανσ οφ δατα χολλεχτιον ισ τηρουγη τεστινγ ον πρεγναντ 

ανιµαλ µοδελσ. Αλτηουγη τηε χονχορδανχε βετωεεν ανιµαλ ανδ ηυµαν φεταλ τοξιχιτψ ηασ 

βεεν ωελλ−εσταβλισηεδ, τηερε ρεµαινσ α λαχκ οφ γοϖερνµεντ πολιχψ ρεθυιρινγ τεστινγ ον 

πρεγναντ ανιµαλσ πριορ το χλινιχαλ τριαλ αππροϖαλ. Ανοτηερ ιµπορταντ µεανσ οφ χολλεχτινγ 
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τερατογενιχ ινφορµατιον ισ τηρουγη τερατολογψ ινφορµατιον σερϖιχεσ  συχη ασ Χαναδα σ 

Μοτηερρισκ Προγραµ. Ωηιλε τηισ Χαναδιαν εξαµπλε αππεαρσ ωελλ−συππορτεδ ανδ εφφεχτιϖε, 

ιτ ισ ιµπορταντ τηατ συχη συππορτ χοντινυεσ, ανδ τηατ εφφορτσ αρε µαδε βψ συχη προγραµσ το 

σηαρε ινφορµατιον ωιτη οτηερ λοχαλ προγραµσ. Ιν αδδιτιον το συχη εσταβλισηεδ µεανσ οφ 

ινφορµατιον χολλεχτιον, α νυµβερ οφ νεω προγραµσ σηουλδ αλσο βε πυρσυεδ. Ιν παρτιχυλαρ, 

Ηεαλτη Χαναδα σηουλδ πυρσυε τηε χοµπρεηενσιϖε χολλεχτιον οφ δατα χονχερνινγ αβορτεδ 

φετυσεσ, ανδ ρελεϖαντ ηεαλτη, πρεγνανχψ ανδ δεµογραπηιχ ινφορµατιον οφ τηε 

χορρεσπονδινγ ωοµεν.   

 Ιν αδδιτιον το ανιµαλ τεστινγ ανδ τηε υσε οφ τερατολογψ ινφορµατιον σερϖιχεσ, τηερε 

αρε α νυµβερ οφ εσταβλισηεδ επιδεµιολογιχαλ µεανσ οφ χολλεχτινγ ινφορµατιον ρελατεδ το 

τηε εφφεχτσ οφ µεδιχατιον υπον τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ δεϖελοπινγ φετυσ. Ιν παρτιχυλαρ, 

χασε ρεπορτινγ, χασε σεριεσ στυδιεσ, χοηορτ στυδιεσ ανδ χασε−χοντρολ στυδιεσ χαν βε υσεδ ασ 

α µεανσ οφ χολλεχτινγ ινφορµατιον, ορ δετεχτινγ ποσσιβλε νεγατιϖε ουτχοµεσ. Ωηιλε συχη 

στυδιεσ σηουλδ βε πυρσυεδ ανδ προµοτεδ, ονε µυστ αππροαχη τηε ρεσυλτσ οφ συχη στυδιεσ 

ωιτη γρεατ χαυτιον, ασ τηεψ χαν λαχκ ϖαλιδιτψ δυε το: σµαλλ σαµπλε σιζε, χονφουνδινγ 

ϖαριαβλεσ ανδ βιασ.  

 Υνλικε τηε αφορεµεντιονεδ επιδεµιολογιχαλ στυδιεσ, ΡΧΤσ αλλοω α γρεατ δεαλ οφ 

χοντρολ οϖερ τηε ρεσεαρχη σεττινγ, ανδ τηερεφορε χαν προδυχε ρελεϖαντ, ϖαλιδ ρεσυλτσ. 

Αλτηουγη α νυµβερ οφ πρεγνανχψ−ρελατεδ ανδ νον−πρεγνανχψ−ρελατεδ ΡΧΤσ ηαϖε βεεν 

πυρσυεδ, τηερε ρεµαιν ρελατιϖελψ φεω συχη στυδιεσ. Ασ α µεανσ οφ προµοτινγ τηε χρεατιον 

οφ συχη στυδιεσ, γρεατερ γυιδανχε µατεριαλ σηουλδ βε προϖιδεδ το ρεσεαρχηερσ χονχερνινγ 

ωηιχη Πηασε πρεγναντ ωοµεν σηουλδ βε ινχλυδεδ, ωηατ δατα αρε ρεθυιρεδ βεφορε αλλοωινγ 



 74

συχη εντρανχε, τηε προπορτιον οφ ωοµεν ρεθυιρεδ ιν συχη στυδιεσ, ανδ ηοω στατιστιχαλ 

αναλψσισ σηουλδ βε υνδερτακεν. 

 Α ρεϖιεω οφ χυρρεντ χλινιχαλ πραχτιχε ανδ τηε ϖαριουσ µεανσ οφ χολλεχτινγ 

πρεγνανχψ ινφορµατιον συγγεστ α νεεδ φορ γρεατερ ινφορµατιον χονχερνινγ τηε εφφεχτσ οφ 

µεδιχατιον υπον τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ ηερ φετυσ.  Φορτυνατελψ, τηερε αρε µανψ πρε−

εσταβλισηεδ ανδ νοϖελ µεανσ βψ ωηιχη συχη ινφορµατιον χαν βε χολλεχτεδ. Ηοωεϖερ, ωηατ 

ισ λαχκινγ ισ ινστιτυτιοναλ γυιδανχε ανδ ενχουραγεµεντ φορ συχη ρεσεαρχη  βψ µεανσ οφ 

ρελεϖαντ, εφφεχτιϖε πολιχψ. Τηε φολλοωινγ χηαπτερ ωιλλ δισχυσσ χυρρεντ ιντερνατιοναλ ανδ 

νατιοναλ πολιχψ ανδ προποσε χηανγεσ το χυρρεντ πολιχψ πραχτιχε.  
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Χηαπτερ 4: Χαναδιαν ηεαλτη πολιχψ ρελατεδ το τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν 

χλινιχαλ ρεσεαρχη  

 

4.1 Ιντροδυχτιον 

Α νυµβερ οφ σπεχιφιχ ιντερνατιοναλ ανδ λοχαλ πολιχιεσ διρεχτ ανδ ρεστριχτ τηε 

χονδυχτ οφ χλινιχαλ ρεσεαρχη ιν Χαναδα. Ωηερεασ πρεχεδινγ χηαπτερσ ηαϖε δισχυσσεδ τηε 

λεγαλ, ετηιχαλ ανδ χλινιχαλ ιµπλιχατιονσ οφ ινχλυδινγ ορ εξχλυδινγ πρεγναντ ωοµεν ιν 

ρεσεαρχη, τηε πυρποσε οφ τηισ χηαπτερ ωιλλ βε το πρεσεντ ανδ ασσεσσ τηε οϖεραρχηινγ πολιχιεσ 

τηατ ινχορπορατε συχη ετηιχαλ τηουγητ ανδ διχτατε τηε πραχτιχαλ χονδυχτ οφ χλινιχαλ ρεσεαρχη. 

Τηε ωορκ αχχοµπλισηεδ ιν τηισ χηαπτερ ισ ιµπορταντ βεχαυσε, νοτ ονλψ δοεσ ιτ προϖιδε α 

τηορουγη ρεϖιεω οφ χυρρεντ πολιχψ, ιτ αλσο συγγεστσ νοϖελ, ιµπροϖεδ πολιχψ, ωηιχη χουλδ 

βε αδοπτεδ ωιτηιν τηε Χαναδιαν χοντεξτ.   

 

4.2 Πολιχψ χονχερνινγ ινχλυσιον οφ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη 

 Α ρεϖιεω οφ χυρρεντ Υνιτεδ Στατεσ ανδ Χαναδιαν ηεαλτη πολιχψ  συχη ασ τηατ 

προδυχεδ βψ τηε ΝΙΗ, Φ∆Α ανδ Ηεαλτη Χαναδα  συγγεστσ τηατ ρεσεαρχηερσ αρε ρεθυιρεδ το 

ινχλυδε ωοµεν ιν χλινιχαλ στυδιεσ ανδ περφορµ α γενδερεδ αναλψσισ ωηεν αππροπριατε 

(1;71). Ατ α γρεατερ ϕυρισδιχτιον τηαν συχη νατιοναλ πολιχιεσ εξιστσ ιντερνατιοναλ πολιχψ, 

συχη ασ τηατ χρεατεδ βψ τηε Ιντερνατιοναλ Χονφερενχε ον Ηαρµονιζατιον (ΙΧΗ). Τηισ 

ιντερνατιοναλ γρουπ ωασ χρεατεδ ιν 1990 φορ τηε πυρποσε οφ ηαρµονιζινγ ρεγυλατιονσ 

χονχερνινγ τηε αππροϖαλ ανδ αυτηοριζατιον οφ νεω µεδιχιναλ προδυχτσ (98). Χυρρεντ πολιχψ 

προδυχεδ βψ τηε ΙΧΗ ρεθυιρεσ τηατ τηε στυδψ ποπυλατιον οφ λατερ−πηασε στυδιεσ ρεφλεχτ τηε 
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ταργετ ποπυλατιον, τηερεφορε ιµπλψινγ τηατ ιφ α τηεραπευτιχ ιντερϖεντιον ισ ιντενδεδ φορ υσε 

ιν τηε φεµαλε ποπυλατιον, ιτ σηουλδ βε τεστεδ ον ωοµεν: 

 

Τηε ϖαριαβιλιτψ οφ γρουπσ οφ πατιεντσ ορ ηεαλτηψ ϖολυντεερσ στυδιεδ ιν εαρλψ 

τριαλσ µαψ βε λιµιτεδ το α ναρροω ρανγε βψ στριχτ σελεχτιον χριτερια, βυτ ασ 

δρυγ δεϖελοπµεντ προχεεδσ, τηε ποπυλατιονσ τεστεδ σηουλδ βε βροαδενεδ το 

ρεφλεχτ τηε ταργετ ποπυλατιον (Σεχτιον Ε8. 3.2.2.1) (99). 

 

 

Φυρτηερ ινδιχατιον τηατ τηε ΙΧΗ εξπεχτσ τηατ ωοµεν βε χονσιδερεδ παρτ οφ τηε 

γενεραλ ποπυλατιον, ανδ τηερεφορε ινχλυδεδ ιν στυδιεσ, χοµεσ φροµ α ρεϖιεω οφ Σεχτιον Ε8 

3.1.4.3. Τηισ σεχτιον λιστσ τηε ϖαριουσ γρουπσ τηατ σηουλδ βε χονσιδερεδ σεπαρατελψ φροµ 

τηε γενεραλ ποπυλατιον  ωοµεν αρε νοτ ον τηισ λιστ. Ιν αδδιτιον το συχη πολιχψ ποσιτιονσ, 

εµπιριχαλ ρεσεαρχη, συχη ασ τηατ ηιγηλιγητεδ ιν χηαπτερ 1, συγγεστ τηατ ωοµεν αρε 

χυρρεντλψ βεινγ αδεθυατελψ ρεπρεσεντεδ ιν χλινιχαλ στυδιεσ (2;100). Αλτηουγη ηεαλτη πολιχψ 

µαψ νοω ενχουραγε τηε ινχλυσιον οφ ωοµεν ιν χλινιχαλ στυδιεσ, τηερε ισ α διϖερσιτψ οφ 

πολιχψ ποσιτιονσ ρεγαρδινγ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν.  

 

4.3 Πολιχψ χονχερνινγ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη  

 

Ωηεν δισχυσσινγ ηεαλτη πολιχψ ρελατεδ το τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν 

χλινιχαλ ρεσεαρχη, ιτ ισ υσεφυλ το φιρστ χονσιδερ τοωαρδσ ωηιχη γρουπσ συχη πολιχψ ισ γεαρεδ, 

ανδ φορ ωηατ πυρποσε συχη πολιχιεσ αρε χρεατεδ. Ιν Χαναδα, τηερε αρε τωο µαιν γρουπσ οφ 

ρεσεαρχηερσ το ωηιχη συχη πρεγνανχψ−ρελατεδ πολιχιεσ αρε ταργετεδ  πριϖατε ρεσεαρχηερσ 

(ωορκινγ τηρουγη φορ−προφιτ, πριϖατε ινστιτυτιονσ) ανδ πυβλιχλψ φυνδεδ ρεσεαρχηερσ 

(ωορκινγ τηρουγη πυβλιχλψ−φυνδεδ ινστιτυτιονσ). Ωηεν δεϖελοπινγ νεω δρυγσ, ορ 

χονδυχτινγ ποστ−µαρκετινγ ρεσεαρχη, πριϖατε ρεσεαρχηερσ µυστ χοµπλψ ωιτη τηε ϖαριουσ 

γοϖερνµενταλ ρεσεαρχη πολιχιεσ τηατ χορρεσπονδ ωιτη τηε χουντρψ ιν ωηιχη τηεψ χονδυχτ 
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τηειρ ρεσεαρχη, ασ ωελλ ασ τηε λοχαλ πολιχιεσ ιµποσεδ υπον τηεµ βψ τηε ινστιτυτε ατ ωηιχη 

τηεψ χονδυχτ τηειρ ρεσεαρχη. Λικε τηε πριϖατε ρεσεαρχηερσ, πυβλιχ ρεσεαρχηερσ µυστ αλσο 

χοµπλψ ωιτη νατιοναλ ανδ λοχαλ πολιχιεσ. Ιν αδδιτιον, τηεψ αρε αλσο ρεθυιρεδ το χοµπλψ 

ωιτη τηε πολιχιεσ χρεατεδ βψ τηειρ ρεσπεχτιϖε φυνδινγ αγενχιεσ  συχη ασ Χαναδιαν 

Ινστιτυτεσ οφ Ηεαλτη Ρεσεαρχη (ΧΙΗΡ), Σοχιαλ Σχιενχεσ ανδ Ηυµανιτιεσ Ρεσεαρχη Χουνχιλ 

(ΣΣΗΡΧ), Νατυραλ Σχιενχεσ ανδ Ενγινεερινγ Ρεσεαρχη Χουνχιλ (ΝΣΕΡΧ), Γενοµε 

Χαναδα ανδ Φονδσ δε λα ρεχηερχηε εν σαντ Θυβεχ (ΦΡΣΘ). Αλτηουγη τηε πριϖατε ανδ 

πυβλιχ ρεσεαρχη γρουπσ ηαϖε διστινχτ µοτιϖατιονσ ανδ χηαραχτεριστιχσ, τηερε ισ οφτεν µυχη 

πραχτιχαλ χροσσοϖερ βετωεεν τηε τωο γρουπσ σινχε µανψ πυβλιχ ρεσεαρχηερσ χηοοσε το βε 

ινϖολϖεδ ιν πηαρµαχευτιχαλ ρεσεαρχη ιν αδδιτιον το τηειρ οων ρεσεαρχη. 

 

4.31 Ιντερνατιοναλ Πολιχψ  

Αβοϖε ϖαριουσ νατιοναλ, προϖινχιαλ ανδ ινστιτυτιοναλ πολιχιεσ, τηερε εξιστσ 

ιντερνατιοναλ πολιχψ, αππλιχαβλε το αλλ χλινιχαλ ηεαλτη ρεσεαρχηερσ χονδυχτινγ ρεσεαρχη ιν 

χουντριεσ τηατ αδηερε το συχη πολιχιεσ. Ονε οφ τηε µοστ χυρρεντ, ωελλ−ρεχογνιζεδ πολιχιεσ 

ισ τηατ προδυχεδ βψ τηε Ιντερνατιοναλ Χονφερενχε ον Ηαρµονιζατιον (ΙΧΗ). Τηισ δοχυµεντ 

ισ ιµπορταντ το τηε Χαναδιαν ηεαλτη ρεσεαρχη χοντεξτ βεχαυσε Ηεαλτη Χαναδα ηασ αδοπτεδ 

µανψ σεχτιονσ οφ τηε ΙΧΗ πολιχψ, ονε οφ τηε µοστ προµινεντ σεχτιονσ βεινγ Ε6: Γοοδ  

 

Χλινιχαλ Πραχτιχε (89).  

Ασ νοτεδ αβοϖε, τηε ΙΧΗ ρεθυιρεσ τηατ ασ α στυδψ προχεεδσ, τηε ρεσεαρχη ποπυλατιον 

ρεφλεχτ τηε ταργετ ποπυλατιον (99). Τηισ ρεθυιρεµεντ ιµπλιεσ τηατ ιφ πρεγναντ ωοµεν αρε 
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παρτ οφ τηε ταργετ ποπυλατιον φορ τηε παρτιχυλαρ ιντερϖεντιον τηεψ σηουλδ βε ινχλυδεδ ιν τηε 

ρεσεαρχη ποπυλατιον.  

Ιν αδδιτιον το τηε ρεθυιρεµεντ τηατ τηε στυδψ ποπυλατιον ρεφλεχτ τηε ταργετ 

ποπυλατιον, τηε ΙΧΗ αλσο ουτλινεσ τηρεε σπεχιαλ ποπυλατιονσ ωηιχη ρεθυιρε υνιθυε 

χονσιδερατιον: πρεγναντ ωοµεν, νυρσινγ ωοµεν ανδ χηιλδρεν. Τηισ σπεχιαλ ποπυλατιον 

σεχτιον ισ φουνδ ιν δοχυµεντ Ε8 οφ τηε ΙΧΗ γυιδελινεσ, ανδ ηασ βεεν αδοπτεδ βψ Ηεαλτη 

Χαναδα. Ρεγαρδινγ πρεγναντ ωοµεν, τηε ΙΧΗ ρεθυιρεσ τηατ τηισ σπεχιαλ ποπυλατιον βε 

εξχλυδεδ φροµ χλινιχαλ τριαλσ, υνλεσσ τηε τριαλ ισ φορ α δρυγ υσεδ δυρινγ πρεγνανχψ. Σεχτιον 

Ε8 3.1.4.3α ρεαδσ ασ φολλοωσ: 

 

Ιν γενεραλ, πρεγναντ ωοµεν σηουλδ βε εξχλυδεδ φροµ χλινιχαλ τριαλσ ωηερε 

τηε δρυγ ισ νοτ ιντενδεδ φορ υσε δυρινγ πρεγνανχψ. Ιφ α πατιεντ βεχοµεσ 

πρεγναντ δυρινγ αδµινιστρατιον οφ τηε δρυγ, τρεατµεντ σηουλδ γενεραλλψ βε 

δισχοντινυεδ ιφ τηισ χαν βε δονε σαφελψ. Φολλοω−υπ εϖαλυατιον οφ τηε 

πρεγνανχψ, φοετυσ, ανδ χηιλδ ισ ϖερψ ιµπορταντ. Σιµιλαρλψ, φορ χλινιχαλ τριαλσ 

τηατ ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν βεχαυσε τηε µεδιχιναλ προδυχτ ισ ιντενδεδ 

φορ υσε δυρινγ πρεγνανχψ, φολλοω−υπ οφ τηε πρεγνανχψ, φοετυσ, ανδ χηιλδ ισ 

ϖερψ ιµπορταντ (Σεχτιον Ε8. 3.1.4.3α) (101). 

 

Φυρτηερ δεταιλ ρεγαρδινγ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη ισ ουτλινεδ 

ιν σεχτιον Μ3 οφ τηε ΙΧΗ γυιδελινεσ, ωηιχη ρεθυιρεσ τηατ ρεπροδυχτιϖε τοξιχιτψ, 

γενοτοξιχιτψ ανδ ρετροσπεχτιϖε δατα βε χολλεχτεδ πριορ το τριαλ ινιτιατιον: 

 

Πριορ το τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ τριαλσ, αλλ τηε 

ρεπροδυχτιον τοξιχιτψ στυδιεσ ανδ τηε στανδαρδ βαττερψ οφ γενοτοξιχιτψ τεστσ 

σηουλδ βε χονδυχτεδ. Ιν αδδιτιον, σαφετψ δατα φροµ πρεϖιουσ ηυµαν 

εξποσυρε αρε γενεραλλψ νεεδεδ (Σεχτιον Μ3 9.4) (102). 

 

Τηυσ, τηε ΙΧΗ σεεµσ το ϖιεω τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν πρεγνανχψ−ρελατεδ 

στυδιεσ ασ αχχεπταβλε ασ λονγ ασ γρεατ χαρε ανδ χοµπρεηενσιϖε στυδψ ισ ινχλυδεδ πριορ το 

ανδ φολλοωινγ ινχλυσιον. Ηοωεϖερ, τηερε ρεµαινσ α δεγρεε οφ αµβιγυιτψ χονχερνινγ ωηατ 
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τψπεσ οφ χλινιχαλ στυδιεσ πρεγναντ ωοµεν σηουλδ βε ινχλυδεδ ιν, ανδ ωηατ αµουντ οφ δατα 

µυστ βε πρεσεντεδ βεφορε πρεγναντ ωοµεν αρε ινχλυδεδ. Ιν παρτιχυλαρ, ιτ ισ υνχλεαρ 

ωηετηερ α δρυγ [τηατ ισ] ιντενδεδ φορ υσε δυρινγ πρεγνανχψ  ισ α πρεγνανχψ−σπεχιφιχ δρυγ, 

ορ ισ ανψ δρυγ υσεδ βψ τηε γενεραλ ποπυλατιον ανδ ποσσιβλψ αλσο υσεδ βψ τηε πρεγναντ 

ποπυλατιον (ι.ε., α δρυγ υσεδ το τρεατ δεπρεσσιον) (101). Ασ α µεανσ οφ αϖοιδινγ 

µισιντερπρετατιον, ιτ ωουλδ βε οφ γρεατ βενεφιτ ιφ τηε ΙΧΗ αδδεδ γρεατερ δεταιλ το τηειρ 

γυιδελινεσ. Αλτηουγη τηερε δοεσ εξιστ αµβιγυιτψ ιν τηε ΙΧΗ γυιδελινεσ, τηεσε δοχυµεντσ 

ρεµαιν τηε µοστ ιντερνατιοναλλψ−ρεχογνιζεδ φορµ οφ ρεσεαρχη γυιδανχε ανδ προϖιδε α 

υσεφυλ φουνδατιον υπον ωηιχη ϖαριουσ νατιοναλ πολιχιεσ ηαϖε βεεν χρεατεδ.  

 

4.32 Υνιτεδ Στατεσ Νατιοναλ Πολιχψ 

Ονε οφ τηε µοστ ινφλυεντιαλ νατιοναλ πολιχιεσ χονχερνινγ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ 

ωοµεν ιν ρεσεαρχη χοµεσ φροµ τηε Υνιτεδ Στατεσ. Τηισ πολιχψ ισ υσεφυλ νοτ ονλψ βεχαυσε 

ιτ ισ ωελλ−ωριττεν ανδ χοµπρεηενσιϖε, βυτ αλσο βεχαυσε ιτ ισ ιντενδεδ φορ α ρεσεαρχη 

χοντεξτ ρελατιϖελψ σιµιλαρ το τηατ φουνδ ιν Χαναδα. 

Τηε παρτιχυλαρ πολιχψ οφ ιντερεστ ισ τηατ ινχλυδεδ ιν τηε Υ.Σ. Χοδε οφ Φεδεραλ 

Ρεγυλατιονσ (ΧΦΡ). 45 ΧΦΡ 46 ωασ υπδατεδ βψ τηε Υνιτεδ Στατεσ γοϖερνµεντ ιν 2001, 

ανδ αλλοωσ φορ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη ασ λονγ ασ α νυµβερ οφ 

χονδιτιονσ αρε µετ (103). Το ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη, τηισ πολιχψ ρεθυιρεσ: 

πριορ ανιµαλ ανδ ηυµαν στυδιεσ; διρεχτ βενεφιτ το τηε ωοµαν ορ φετυσ, ορ ελσε, µινιµαλ 

ρισκ; ινφορµεδ χονσεντ; ανδ νο υνδυε ινφλυενχε ορ χονφλιχτ−οφ−ιντερεστ. Τηε φολλοωινγ ισ 

αν εξχερπτ φροµ ΧΦΡ 46: 
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♣ 46.204 Ρεσεαρχη ινϖολϖινγ πρεγναντ ωοµεν ορ φετυσεσ. 
Πρεγναντ ωοµεν ορ φετυσεσ µαψ βε ινϖολϖεδ ιν ρεσεαρχη ιφ αλλ οφ τηε 

φολλοωινγ χονδιτιονσ αρε µετ: 

(α) Ωηερε σχιεντιφιχαλλψ αππροπριατε, πρεχλινιχαλ στυδιεσ, ινχλυδινγ στυδιεσ 

ον πρεγναντ ανιµαλσ, ανδ χλινιχαλ στυδιεσ, ινχλυδινγ στυδιεσ ον 

νονπρεγναντ ωοµεν, ηαϖε βεεν χονδυχτεδ ανδ προϖιδε δατα φορ ασσεσσινγ 

ποτεντιαλ ρισκσ το πρεγναντ ωοµεν ανδ φετυσεσ; 

(β) Τηε ρισκ το τηε φετυσ ισ χαυσεδ σολελψ βψ ιντερϖεντιονσ ορ προχεδυρεσ 

τηατ ηολδ ουτ τηε προσπεχτ οφ διρεχτ βενεφιτ φορ τηε ωοµαν ορ τηε φετυσ; ορ, 

ιφ τηερε ισ νο συχη προσπεχτ οφ βενεφιτ, τηε ρισκ το τηε φετυσ ισ νοτ γρεατερ 

τηαν µινιµαλ ανδ τηε πυρποσε οφ τηε ρεσεαρχη ισ τηε δεϖελοπµεντ οφ 

ιµπορταντ βιοµεδιχαλ κνοωλεδγε ωηιχη χαννοτ βε οβταινεδ βψ ανψ οτηερ 

µεανσ; 

(χ) Ανψ ρισκ ισ τηε λεαστ ποσσιβλε φορ αχηιεϖινγ τηε οβϕεχτιϖεσ οφ τηε 

ρεσεαρχη; 

(δ) Ιφ τηε ρεσεαρχη ηολδσ ουτ τηε προσπεχτ οφ διρεχτ βενεφιτ το τηε πρεγναντ 

ωοµαν, τηε προσπεχτ οφ α διρεχτ βενεφιτ βοτη το τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ 

τηε φετυσ, ορ νο προσπεχτ οφ βενεφιτ φορ τηε ωοµαν νορ τηε φετυσ ωηεν ρισκ 

το τηε φετυσ ισ νοτ γρεατερ τηαν µινιµαλ ανδ τηε πυρποσε οφ τηε ρεσεαρχη ισ 

τηε δεϖελοπµεντ οφ ιµπορταντ βιοµεδιχαλ κνοωλεδγε τηατ χαννοτ βε 

οβταινεδ βψ ανψ οτηερ µεανσ, ηερ χονσεντ ισ οβταινεδ ιν αχχορδ ωιτη τηε 

ινφορµεδ χονσεντ προϖισιονσ οφ συβπαρτ Α οφ τηισ παρτ; 

(ε) Ιφ τηε ρεσεαρχη ηολδσ ουτ τηε προσπεχτ οφ διρεχτ βενεφιτ σολελψ το τηε 

φετυσ τηεν τηε χονσεντ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ τηε φατηερ ισ οβταινεδ ιν 

αχχορδ ωιτη τηε ινφορµεδ χονσεντ προϖισιονσ οφ συβπαρτ Α οφ τηισ παρτ, 

εξχεπτ τηατ τηε φατηερ∋σ χονσεντ νεεδ νοτ βε οβταινεδ ιφ ηε ισ υναβλε το 

χονσεντ βεχαυσε οφ υναϖαιλαβιλιτψ, ινχοµπετενχε, ορ τεµποραρψ ινχαπαχιτψ 

ορ τηε πρεγνανχψ ρεσυλτεδ φροµ ραπε ορ ινχεστ. 

(φ) Εαχη ινδιϖιδυαλ προϖιδινγ χονσεντ υνδερ παραγραπη (δ) ορ (ε) οφ τηισ 

σεχτιον ισ φυλλψ ινφορµεδ ρεγαρδινγ τηε ρεασοναβλψ φορεσεεαβλε ιµπαχτ οφ 

τηε ρεσεαρχη ον τηε φετυσ ορ νεονατε; 

(γ) Φορ χηιλδρεν ασ δεφινεδ ιν ♣46.402(α) ωηο αρε πρεγναντ, ασσεντ ανδ 

περµισσιον αρε οβταινεδ ιν αχχορδ ωιτη τηε προϖισιονσ οφ συβπαρτ ∆ οφ τηισ 

παρτ; 

(η) Νο ινδυχεµεντσ, µονεταρψ ορ οτηερωισε, ωιλλ βε οφφερεδ το τερµινατε α 

πρεγνανχψ; 

(ι) Ινδιϖιδυαλσ ενγαγεδ ιν τηε ρεσεαρχη ωιλλ ηαϖε νο παρτ ιν ανψ δεχισιονσ 

ασ το τηε τιµινγ, µετηοδ, ορ προχεδυρεσ υσεδ το τερµινατε α πρεγνανχψ; ανδ 

(ϕ) Ινδιϖιδυαλσ ενγαγεδ ιν τηε ρεσεαρχη ωιλλ ηαϖε νο παρτ ιν δετερµινινγ τηε 

ϖιαβιλιτψ οφ α νεονατε (104). 

           

 

Ωηατ µακεσ τηισ πολιχψ παρτιχυλαρλψ στρονγ ισ τηατ ιτ προϖιδεσ δεταιλεδ διρεχτιον, 

ωηιλε αλσο ινχορπορατινγ ριχη, προγρεσσιϖε, σχιεντιφιχ (ε.γ. ρεθυιρεµεντ φορ τεστινγ ον 



 81

πρεγναντ ανιµαλ µοδελσ) ανδ ετηιχσ ρεασονινγ (ε.γ. χοµπρεηενσιϖε διρεχτιον ρεγαρδινγ 

ρισκ/βενεφιτ αναλψσισ ανδ αυτονοµουσ ινφορµεδ χονσεντ). Υνλικε µανψ οτηερ πολιχιεσ, 

τηισ δοχυµεντ αδϖοχατεσ φορ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη  ασ λονγ ασ 

ϖαριουσ χονδιτιονσ αρε µετ. ∆υε το τηεσε στρενγτησ, τηε 45 ΧΦΡ 46.204 ωιλλ λατερ βε υσεδ 

ασ α φραµεωορκ φορ τηε προποσεδ Χαναδιαν πολιχψ. 

 

4.33 Χαναδιαν Νατιοναλ Πολιχψ 

Ιν Χαναδα, τηερε εξιστ α νυµβερ οφ πολιχιεσ χρεατεδ το προϖιδε διρεχτιον το 

ρεσεαρχηερσ ωηεν δεϖελοπινγ ανδ χονδυχτινγ χλινιχαλ ρεσεαρχη
5
. Ωιτηιν τηεσε δοχυµεντσ 

τηερε ισ οφτεν ρεφερενχε µαδε το τηε εξπεχτεδ ινχλυσιον οφ ωοµεν ιν ρεσεαρχη, ανδ 

σοµετιµεσ εϖεν σπεχιφιχ ρεφερενχε το πρεγναντ ωοµεν.  

Ηεαλτη Χαναδα, ανδ οτηερ χοµπλεµενταρψ γοϖερνµεντ αγενχιεσ, αρε ρεσπονσιβλε 

φορ τηε χρεατιον ανδ ενφορχεµεντ οφ τηε βροαδ πολιχιεσ αππλιχαβλε το βοτη πυβλιχ ανδ 

πριϖατε δρυγ ανδ ηεαλτη δεϖιχε ρεσεαρχη ινϖολϖινγ ηυµαν συβϕεχτσ. Βεφορε χονδυχτινγ 

χλινιχαλ τριαλσ ον ηυµαν συβϕεχτσ, αλλ ρεσεαρχηερσ µυστ ρεχειϖε χλινιχαλ τριαλ αυτηοριζατιον. 

Το ρεχειϖε συχη αυτηοριζατιον, τηε Τηεραπευτιχ Προδυχτσ ∆ιρεχτορατε (ΤΠ∆) οφ Ηεαλτη 

Χαναδα ηασ ουτλινεδ α νυµβερ οφ πολιχιεσ ανδ ρεγυλατιονσ το ωηιχη ρεσεαρχηερσ µυστ 

χοµπλψ. Τηε ιντερνατιοναλ πολιχιεσ αδοπτεδ βψ τηε ΤΠ∆ αρε τηε ΙΧΗ σ Ε6: Γοοδ Χλινιχαλ 

Πραχτιχε (αδοπτεδ βψ Ηεαλτη Χαναδα υνδερ τηε τιτλε: ΙΧΗ Γυιδανχε Ε6: Γοοδ Χλινιχαλ 

Πραχτιχε: Χονσολιδατεδ Γυιδελινε) ανδ τηε Ωορλδ Μεδιχαλ Ασσοχιατιον σ ∆εχλαρατιον οφ 

Ηελσινκι  βοτη οφ ωηιχη ρεθυιρε ϖαριουσ ρεσεαρχη στανδαρδσ, ψετ δο νοτ σπεχιφιχαλλψ 

                                                
5 Ιτ σηουλδ βε νοτεδ τηατ τηερε αλσο εξιστσ νατιοναλ ανδ προϖινχιαλ ϕυρισπρυδενχε χονχερνινγ ρεσεαρχη 

στανδαρδσ ανδ ρεθυιρεµεντσ. Ιν Χαναδα, συχη λαω συπερσεδεσ, ανδ οφτεν ηεαϖιλψ ινφλυενχεσ, νατιοναλ ανδ 

προϖινχιαλ πολιχιεσ.  



 82

δισχυσσ τηε ρολε οφ πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη
6
 (89;105). Τηε τωο νατιοναλ δοχυµεντσ 

τηατ µυστ βε αδηερεδ το αρε τηε Φοοδ ανδ ∆ρυγσ Αχτ ανδ Ρεγυλατιονσ ανδ τηε 

Τηεραπευτιχ Προδυχτσ Ρεγυλατιονσ  βοτη οφ ωηιχη ρεθυιρε δεταιλεδ στανδαρδσ, ψετ δο νοτ 

αδδρεσσ τηε ρολε οφ τηε πρεγναντ ποπυλατιον ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη (87;106). Ιν αδδιτιον το 

συχη λαργε πολιχψ δοχυµεντσ, τηερε ισ αλσο α ωιδε ρανγε οφ ισολατεδ γυιδελινεσ ανδ 

ρεγυλατιονσ αϖαιλαβλε ον τηε Ηεαλτη Χαναδα ωεβσιτε ανδ τηρουγη τηε νατιοναλ 

παρλιαµενταρψ νεωσπαπερ (τηε Χαναδα Γαζεττε Παρτ Ι & ΙΙ)  αλλ οφ ωηιχη µυστ βε 

ρεσπεχτεδ βψ ρεσεαρχηερσ (107). 

 Ονε συχη ισολατεδ νατιοναλ πολιχψ ισ τηατ φουνδ ιν τηε Τηεραπευτιχ Προδυχτσ 

Προγραµµε Γυιδελινεσ, εντιτλεδ: Ινχλυσιον οφ Ωοµεν ιν Χλινιχαλ Τριαλσ (33). Νοτ ονλψ ισ 

τηισ δοχυµεντ υσεφυλ βεχαυσε ιτ δισχυσσεσ τηε ρολε οφ πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη, βυτ ιτ 

ισ αλσο ωριττεν ιν α ϖερψ χοµπρεηενσιϖε, αχχεσσιβλε µαννερ. Ιν παρτιχυλαρ, τηε δοχυµεντ 

ινχλυδεσ αν ινσιγητφυλ στατεµεντ οφ πυρποσε, ασ ιτ αχκνοωλεδγεσ τηε νεεδ το ρεχογνιζε 

ανδ στυδψ τηε ϖαριουσ πηψσιολογιχαλ χηανγεσ τηατ οχχυρ δυρινγ α ωοµαν σ λιφε: 

 Σινχε πηψσιολογιχαλ χηανγεσ ανδ ηορµοναλ λεϖελσ δυρινγ χηιλδ−βεαρινγ 

ψεαρσ ανδ µενοπαυσε, ασ ωελλ ασ τηε υσε οφ οραλ χοντραχεπτιϖεσ ορ ηορµονε 

ρεπλαχεµεντ τηεραπψ, µαψ αφφεχτ τηε εφφιχαχψ ανδ σαφετψ οφ α δρυγ, τηε 

ινφλυενχε οφ τηεσε παραµετερσ σηουλδ βε στυδιεδ δυρινγ δρυγ δεϖελοπµεντ 

(33).  

         

Φυρτηερ ιν τηε δοχυµεντ ισ α σεχτιον εντιτλεδ ∆εφινιτιον οφ τηε Ποπυλατιον  ιν ωηιχη α 

διρεχτ ρεφερενχε ισ µαδε το τηε πρεγναντ ποπυλατιον: 

 

Α δεχισιον το ενρολλ πρεγναντ ορ λαχτατινγ ωοµεν ιν α σπεχιφιχ τριαλ µυστ βε 

ινδιϖιδυαλιζεδ ανδ βασεδ ον α χαρεφυλ ρισκ/βενεφιτ ασσεσσµεντ τακινγ ιντο 

χονσιδερατιον τηε νατυρε ανδ σεϖεριτψ οφ τηε δισεασε, τηε αϖαιλαβιλιτψ ανδ 

ρεσυλτσ οφ πρεχλινιχαλ ανιµαλ δατα, τηε αϖαιλαβιλιτψ ανδ ρισκσ ασσοχιατεδ ωιτη 

                                                
6 Αλτηουγη τηε ΤΠ∆ ρεφερσ το µανψ οφ τηε ΙΧΗ δοχυµεντσ ον τηειρ ωεβσιτε (ι.ε. σεχτιον Ε8, ετχ.) τηε ΤΠ∆ 

δοεσ νοτ αππεαρ το ρεθυιρε χοµπλιανχε ωιτη τηεσε ΙΧΗ δοχυµεντσ ασ α χοµπονεντ οφ τηειρ χλινιχαλ τριαλσ 

αππροϖαλ προχεσσ. 
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αλτερνατιϖε τηεραπψ, τηε σταγε οφ πρεγνανχψ ανδ τηε ποτεντιαλ φορ ηαρµ το 

τηε φετυσ ορ ινφαντ (33).  

         

 

Τηισ δοχυµεντ ισ ιµπορταντ βεχαυσε ιτ δισπλαψσ α χλεαρ ωιλλινγνεσσ βψ Ηεαλτη Χαναδα το 

ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν ιν τριαλσ, σο λονγ ασ ϖαριουσ φαχτορσ αρε τακεν ιντο χονσιδερατιον, 

συχη ασ: σεϖεριτψ οφ δισεασε, ανιµαλ δατα, αλτερνατιϖε τηεραπιεσ ανδ πρεγνανχψ σταγε. Ωηατ 

µακεσ τηε δοχυµεντ παρτιχυλαρλψ υνιθυε ισ τηατ, νοτ ονλψ δοεσ ιτ χονσιδερ ποσσιβλε ρισκσ το 

τηε φετυσ, ιτ αλσο ιµπλιχιτλψ αχκνοωλεδγεσ τηε ποσσιβλε ινδιϖιδυαλ βενεφιτσ αχχορδεδ το τηε 

πρεγναντ ωοµαν.  

  

4.34 Ινστιτυτιοναλ Πολιχψ 

Ιν αδδιτιον το τηε οϖεραρχηινγ γοϖερνµεντ πολιχιεσ ανδ γυιδελινεσ, ρεσεαρχηερσ 

µυστ αβιδε βψ ϖαριουσ ινστιτυτιοναλ γυιδελινεσ. Φορ εξαµπλε, ρεσεαρχηερσ ωορκινγ φορ 

πριϖατε πηαρµαχευτιχαλ χοµπανιεσ ιν Χαναδα αρε νοτ ονλψ ρεθυιρεδ το φολλοω Ηεαλτη 

Χαναδα πολιχιεσ, βυτ µυστ αλσο αδηερε το τηε σπεχιφιχ πολιχιεσ ανδ γυιδελινεσ χρεατεδ βψ 

τηειρ παρτιχυλαρ ινστιτυτιον.  

Σιµιλαρλψ, πυβλιχλψ−φυνδεδ ρεσεαρχηερσ µυστ αβιδε βψ βοτη νατιοναλ πολιχιεσ ανδ 

ινστιτυτιοναλ πολιχιεσ. Τηεσε ινστιτυτιοναλ πολιχεσ ινχλυδε τηοσε διχτατεδ βψ τηε ρεσεαρχηερ σ 

φυνδινγ αγενχψ, ασ ωελλ ασ τηοσε διχτατεδ βψ τηειρ πηψσιχαλ πλαχε οφ ρεσεαρχη (ι.ε. 

υνιϖερσιτψ, ηοσπιταλ, πυβλιχ ρεσεαρχη ινστιτυτε). Τηε λαττερ σετ οφ πολιχιεσ ωιλλ νοτ βε 

δισχυσσεδ ιν τηισ παπερ βεχαυσε οφ τηε διϖερσιτψ οφ συχη πολιχψ ανδ ηενχε τηε ιναβιλιτψ το 

δραω χοηεσιϖε, µεανινγφυλ χονχλυσιονσ ρεγαρδινγ συχη πολιχψ.   

Ιν Χαναδα, τηε τηρεε µαιν ρεσεαρχη φυνδινγ αγενχιεσ − τηε Χαναδιαν Ινστιτυτεσ οφ 

Ηεαλτη Ρεσεαρχη (ΧΙΗΡ), Νατυραλ Σχιενχε ανδ Ενγινεερινγ Ρεσεαρχη Χουνχιλ (ΝΣΕΡΧ) 
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ανδ Σοχιαλ Σχιενχεσ ανδ Ηυµανιτιεσ Ρεσεαρχη Χουνχιλ (ΣΣΗΡΧ) ηαϖε τηειρ οων αγενχψ−

σπεχιφιχ πολιχιεσ, ανδ αλσο σηαρε α νυµβερ οφ χοµπρεηενσιϖε, τρι−αγενχψ πολιχιεσ. Τηε 

πολιχψ µοστ ρελεϖαντ το τηε τοπιχ ατ ηανδ ωασ χρεατεδ ιν 1998 (ωιτη µινορ αµενδµεντσ 

σινχε) ανδ ισ εντιτλεδ: Τρι−Χουνχιλ Πολιχψ Στατεµεντ: Ετηιχαλ Χονδυχτ φορ Ρεσεαρχη 

Ινϖολϖινγ Ηυµανσ (ΤΧΠΣ) (41). Τηε ΤΧΠΣ σετσ ουτ ετηιχαλ νορµσ ανδ ρεθυιρεµεντσ φορ 

χονδυχτινγ ρεσεαρχη ινϖολϖινγ ηυµαν συβϕεχτσ ανδ προϖιδεσ γυιδανχε φορ τηε χονδυχτ οφ 

ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ τηατ οϖερσεε ρεσεαρχηερσ ρεχειϖινγ φυνδινγ φροµ ονε οφ τηε τρι−

χουνχιλσ. ∆εσπιτε ιτσ οριγιν ωιτηιν τηε τηρεε µαιν πυβλιχλψ−φυνδεδ ρεσεαρχη αγενχιεσ, τηε 

ρεαχη οφ τηε ΤΧΠΣ εξτενδσ το µοστ αχαδεµιχ ανδ χλινιχαλ ρεσεαρχηερσ, ανδ αλσο σοµε 

πριϖατε ρεσεαρχη. Τηισ εξτενσιον ιν αππλιχατιον ισ βεχαυσε σεχτιον ι.1 οφ τηε ΤΧΠΣ ρεθυιρεσ 

τηατ εϖερψ ινστιτυτε ρεχειϖινγ Τρι−Χουνχιλ φυνδινγ µυστ ενσυρε τηατ αλλ οφ ιτσ ρεσεαρχηερσ 

χοµπλψ ωιτη τηε ΤΧΠΣ (108).  Φορ ινστανχε, ιφ α ηοσπιταλ ηουσεσ ανψ ρεσεαρχηερσ φυνδεδ 

βψ ονε οφ τηε Τρι−Χουνχιλσ, αλλ ρεσεαρχηερσ (βοτη πριϖατε ανδ πυβλιχ) ατ τηε ηοσπιταλ µυστ 

χοµπλψ ωιτη τηε ΤΧΠΣ. Τηερεφορε, ιφ πριϖατελψ−φυνδεδ (ε.γ. πηαρµαχευτιχαλ) ρεσεαρχη ισ 

χονδυχτεδ ιν α πυβιχ ηοσπιταλ/ινστιτυτιον τηατ ρεχειϖεσ τρι−χουνχιλ φυνδσ, τηεν τηισ ρεσεαρχη 

µυστ χοµπλψ ωιτη τηε ΤΧΠΣ (108). 

Τηε ΤΧΠΣ ινχλυδεσ γυιδανχε ρεγαρδινγ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν 

ρεσεαρχη. Τηε µαιν µεσσαγε βεινγ τηατ πρεγναντ ωοµεν χαν βε ινχλυδεδ ιν ρεσεαρχη, ψετ 

τηατ ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ σηουλδ φιρστ εϖαλυατε ωηετηερ τηε βενεφιτσ το τηε ωοµαν ανδ 

φετυσ ουτωειγη τηε ποτεντιαλ ηαρµσ. Τηισ ισ δεσχριβεδ ιν Αρτιχλε 5.2 ανδ ιτσ εξπλανατορψ 

τεξτ:  

Αρτιχλε 5.2: Ωοµεν σηαλλ νοτ αυτοµατιχαλλψ βε εξχλυδεδ φροµ ρεσεαρχη 

σολελψ ον τηε βασισ οφ σεξ ορ ρεπροδυχτιϖε χαπαχιτψ. [βολδεδ ιν οριγιναλ 

δοχυµεντ] 
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Λικε Αρτιχλε 5.1, Αρτιχλε 5.2 ιµποσεσ οβλιγατιονσ οφ εθυιταβλε τρεατµεντ οφ 

ποτεντιαλ συβϕεχτσ ον ΡΕΒσ ανδ ρεσεαρχηερσ. Ωηιλε σοµε ρεσεαρχη ισ 

προπερλψ φοχυσεδ ον παρτιχυλαρ ποπυλατιονσ τηατ δο νοτ ινχλυδε ωοµεν ορ 

ονλψ ινχλυδε ϖερψ φεω ωοµεν, ιν µοστ στυδιεσ ωοµεν σηουλδ βε 

ρεπρεσεντεδ. 

 

Τηε Αρτιχλε ισ αλσο χλεαρ αβουτ πρεσυµπτιϖε ορ αυτοµατιχ εξχλυσιον φροµ 

ρεσεαρχη ον τηε βασισ οφ σεξ ορ ρεπροδυχτιϖε χαπαχιτψ. Ιφ ιν τηε παστ µανψ 

ωοµεν ηαϖε βεεν αυτοµατιχαλλψ εξχλυδεδ φροµ ρεσεαρχη ον συχη γρουνδσ, 

Αρτιχλε 5.2 ρεϕεχτσ συχη αν αππροαχη ασ α δισχριµινατινγ ανδ υνετηιχαλ υσε 

οφ ινχλυσιον ορ εξχλυσιον χριτερια. Ρατηερ, ιν χονσιδερινγ ρεσεαρχη ον 

πρεγναντ ωοµεν, ρεσεαρχηερσ ανδ ΡΕΒσ µυστ τακε ιντο αχχουντ ποτεντιαλ 

ηαρµσ ανδ βενεφιτσ φορ τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ ηερ εµβρψο, φοετυσ ορ 

ινφαντ. Τηε ετηιχαλ δυτψ το ασσεσσ τηε ηαρµσ ανδ βενεφιτσ οφ ρεσεαρχη τηυσ 

εξτενδσ το τηε σπεχιαλ χασε οφ ρεσεαρχη ινϖολϖινγ πρεγναντ ορ βρεαστ−

φεεδινγ ωοµεν (41). 

 

 

4.4 Χοµµεντ υπον χυρρεντ πολιχψ 

Α ρεϖιεω οφ ιντερνατιοναλ, νατιοναλ ανδ ινστιτυτιοναλ πολιχψ ρελατινγ το τηε 

ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη συγγεστσ τηατ αττεντιον ισ βεινγ παιδ το τηισ 

ιµπορταντ ισσυε ανδ τηατ γοϖερνινγ βοδιεσ αρε οπεν το τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν 

ιν ρεσεαρχη. Ηοωεϖερ, δεσπιτε τηε υσεφυλ πολιχιεσ τηατ εξιστ, τηερε ρεµαιν ϖαριουσ 

ωεακνεσσεσ ανδ ιναδεθυαχιεσ. Ιν παρτιχυλαρ, ασ δισχυσσεδ εαρλιερ, τηε ΙΧΗ γυιδελινεσ λαχκ 

σπεχιφιχιτψ ρεγαρδινγ ωηατ τψπε οφ ρεσεαρχη πρεγναντ ωοµεν χαν βε ινχλυδεδ ιν ανδ ωηατ 

τψπε οφ πριορ φινδινγσ ωουλδ πρεϖεντ στυδψ ον τηε πρεγναντ ποπυλατιον φροµ προχεεδινγ. 

Ιν χοντραστ το τηε ιντερνατιοναλ πολιχψ, τηε νατιοναλ γυιδελινε εντιτλεδ Ινχλυσιον οφ 

Ωοµεν ιν Χλινιχαλ Τριαλσ τακεσ α µορε ινχλυσιϖε στανχε ανδ ηιγηλιγητσ τηε νεεδ φορ α 

ρισκ/βενεφιτ ασσεσσµεντ. Τηισ ποσιτιον, ανδ τηε ϖαριουσ συγγεστεδ χονσιδερατιονσ, αρε 

ιννοϖατιϖε, ψετ ωουλδ λικελψ βε οφ γρεατερ πραχτιχαλ υσε ιφ δεταιλ ωασ αδδεδ το εαχη 

χονσιδερατιον ανδ ιφ µορε χονσιδερατιονσ ωερε γενερατεδ.  
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Μυχη λικε τηε Ινχλυσιον οφ Ωοµεν ιν Χλινιχαλ Τριαλσ πολιχψ, τηε ΤΧΠΣ αλσο 

δισπλαψσ α ωιλλινγνεσσ το ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν ιν ρεσεαρχη, ανδ εµπηασιζεσ τηε νεεδ 

το βαλανχε ηαρµσ ανδ βενεφιτσ. Ψετ, υνλικε τηε Ηεαλτη Χαναδα πολιχψ, τηε ΤΧΠΣ πολιχψ 

ηασ αν εϖεν γρεατερ λαχκ οφ δεταιλ ανδ χονχρετε γυιδανχε φορ ρεσεαρχηερσ ανδ ρεσεαρχη 

ετηιχσ βοαρδσ.  

Ιτ ισ χλεαρ τηατ ιµπροϖεµεντσ χουλδ βε µαδε το τηε ιντερνατιοναλ, νατιοναλ ανδ 

ινστιτυτιοναλ πολιχιεσ υσεδ βψ Χαναδιαν ρεσεαρχηερσ. Ιν γενεραλ, τηεσε πολιχιεσ αρε φλαωεδ 

βεχαυσε τηεψ λαχκ χοµπρεηενσιϖε ανδ αχχεσσιβλε γυιδανχε φορ τηε ρεσεαρχηερσ ανδ 

ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ ατ ωηιχη τηεψ αρε αιµεδ. Αλτηουγη µανψ χηανγεσ χουλδ βε µαδε 

ατ ϖαριουσ πολιχψ−µακινγ λεϖελσ, ιτ ισ λικελψ τηατ τηε µοστ ιδεαλ ανδ προδυχτιϖε πολιχψ 

χηανγεσ ωουλδ χοµε ατ τηε νατιοναλ λεϖελ  ασ συχη πολιχψ ωουλδ βε αππλιχαβλε το αλλ 

ρεσεαρχηερσ χονδυχτινγ χλινιχαλ ρεσεαρχη ιν Χαναδα, ρεγαρδλεσσ οφ ινστιτυτε, φυνδινγ 

σουρχε ορ προϖινχε.  Τηε φολλοωινγ σεχτιον ωιλλ ουτλινε τηε ποσσιβλε ελεµεντσ οφ α νεω 

νατιοναλ πολιχψ συιταβλε φορ τηε Χαναδιαν χλινιχαλ ρεσεαρχη χοντεξτ.  

 

4.5 Προποσεδ πολιχψ 

Αλτηουγη χυρρεντ Χαναδιαν πολιχψ ισ φραγµεντεδ ανδ λαχκσ µυχη δεταιλ ανδ 

πραχτιχαλ γυιδανχε, τηε εξιστενχε οφ συχη πολιχιεσ δεµονστρατεσ α ποσιτιϖε φιρστ στεπ, ασ 

τηεψ ηιγηλιγητ α ωιλλινγνεσσ το ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. Φορ τηισ 

ρεασον, τηε προποσεδ πολιχψ ωιλλ ινχορπορατε µυχη οφ τηε ινφορµατιον φουνδ ιν χυρρεντ 

Αµεριχαν ανδ Χαναδιαν πολιχψ. Ηοωεϖερ, βεφορε α νατιοναλ πολιχψ χαν βε χρεατεδ, ιτ 

µυστ φιρστ βε δεχιδεδ ωηετηερ, ανδ υνδερ ωηατ χιρχυµστανχεσ, πρεγναντ ωοµεν σηουλδ 

βε ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. 
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4.51 Πολιχψ στατεµεντ 

 Ασ αργυεδ ιν εαρλιερ χηαπτερσ, ιτ ισ τηε ποσιτιον οφ τηισ αυτηορ τηατ πρεγναντ 

ωοµεν σηουλδ, υνδερ χερταιν χιρχυµστανχεσ, βε ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. Το ρεσπεχτ 

πρεγναντ ωοµεν σ αυτονοµψ ανδ υπηολδ τηε πρινχιπλε οφ διστριβυτιϖε ϕυστιχε, ιτ ισ 

νεχεσσαρψ τηατ ωε χρεατε ινχλυσιϖε πολιχψ δοχυµεντσ. Ηοωεϖερ, ινχλυδεδ ιν τηισ στανχε ισ 

τηε ρεχογνιτιον οφ τηε φετυσ ασ αν εντιτψ περηαπσ δεσερϖινγ οφ χονσιδερατιον ασ α ρεσεαρχη 

συβϕεχτ. Πρεϖιουσ χηαπτερσ ηαϖε ουτλινεδ τηατ ιν Χαναδα τηε φετυσ δοεσ νοτ ηαϖε λεγαλ 

στατυσ βεφορε βιρτη ανδ λικελψ χαν ονλψ βε αχχορδεδ µοραλ στατυσ φροµ 23−26 ωεεκσ 

γεστατιον ονωαρδσ. Μορεοϖερ, σχιεντιφιχ λιτερατυρε ινδιχατεσ τηατ τηε γρεατεστ τερατογενιχ 

εφφεχτσ οχχυρ δυρινγ διφφερεντιατιον (3−8 ωεεκσ γεστατιον), ωηιλε τηε φετυσ βεχοµεσ 

προγρεσσιϖελψ λεσσ συσχεπτιβλε το τερατογενιχ στιµυλι φολλοωινγ τηε 8 ωεεκ τιµε ποιντ.  

Α ρεϖιεω οφ ρελεϖαντ ετηιχσ ανδ µεδιχαλ λιτερατυρε συγγεστσ τηατ ιτ µαψ βε υσεφυλ 

το σετ φεταλ ινχλυσιον ορ εξχλυσιον ρεστριχτιονσ βασεδ υπον γεστατιοναλ αγε. Το ερρ ον τηε 

σιδε οφ χαυτιον ανδ αϖοιδ ποσσιβλε ηαρµσ το τηε διφφερεντιατινγ (3−8 ωεεκσ) ορ ϖιαβλε (23
ρδ

 

ωεεκ ονωαρδσ) φετυσ, ιτ σεεµσ µοστ λογιχαλ το ονλψ αλλοω χλινιχαλ ρεσεαρχη (νοτ ιντενδεδ 

φορ τηε διρεχτ βενεφιτ οφ τηε φετυσ) βετωεεν τηε βεγιννινγ οφ τηε 9
τη
 ωεεκ οφ γεστατιον ανδ 

τηε ενδ οφ τηε 22
νδ

 ωεεκ
7
.  

Βασεδ ον τηε αφορεµεντιονεδ ετηιχαλ ανδ σχιεντιφιχ ρεασονινγ, ιτ σεεµσ ρεασοναβλε 

τηατ τηε προποσεδ πολιχψ βεγιν ασ φολλοωσ: 

 

 

                                                
7 Νοτε τηατ τηισ στανχε ισ αλσο χονσιστεντ ωιτη τηε Ινχλυσιον οφ Ωοµεν ιν Χλινιχαλ Τριαλσ πολιχψ, ωηιχη 

ρεθυιρεσ χονσιδερατιον οφ τηε σταγε οφ πρεγνανχψ  ωηεν δεχιδινγ ωηετηερ το ινχλυδε πρεγναντ συβϕεχτσ 

(33). 
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Ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη 

1. Α πρεγναντ ωοµαν µαψ βε ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ τριαλσ ρεσεαρχη βετωεεν τηε βεγιννινγ 

οφ τηε 9
τη
 ωεεκ οφ γεστατιον ανδ τηε ενδ οφ τηε 22

νδ
 ωεεκ οφ γεστατιον, ασ λονγ ασ τηε 

φολλοωινγ χονδιτιονσ αρε µετ:  

 

 

4.52 Πρεχλινιχαλ στυδψ 

Ασ ουτλινεδ ιν χηαπτερ 3, ανιµαλ στυδιεσ χαν πρεδιχτ ωιτη α γρεατ δεαλ οφ αχχυραχψ 

ωηετηερ α δρυγ ωιλλ βε τερατογενιχ το ηυµανσ. Τηερεφορε, ιτ ισ ιµπορταντ τηατ ρεσεαρχηερσ 

χολλεχτ ανδ πρεσεντ πρεϖιουσ ανιµαλ ανδ ηυµαν φινδινγσ το Ηεαλτη Χαναδα βεφορε 

βεγιννινγ ρεσεαρχη ιν τηε πρεγναντ ποπυλατιον. Τηισ ρεθυιρεµεντ ισ σεεν τηρουγηουτ 

χυρρεντ πολιχψ δοχυµεντσ: ΧΦΡ 46.204α, ΙΧΗ Μ3 (ρεθυιρεµεντ φορ ρεπροδυχτιον 

τοξιχιτψ στυδιεσ ), ανδ τηε Ινχλυσιον οφ Ωοµεν ιν Χλινιχαλ Τριαλσ (χονσιδερατιον οφ τηε 

ρεσυλτσ οφ πρεχλινιχαλ ανιµαλ δατα ). Σο ασ το αϖοιδ αµβιγυιτψ, τηε τερµ µινιµαλ ηαρµ  

ηασ βεεν ρεπλαχεδ ωιτη α πηρασε δεσχριβινγ τηε σπεχιφιχ ηαρµσ. Τηισ σπεχιφιχατιον ωασ 

αδαπτεδ φροµ πολιχψ συγγεστιονσ βψ ΜχΧυλλουγη ετ αλ. (37).  Τηε νεω Χαναδιαν πολιχψ 

σηουλδ τηερεφορε ινχλυδε τηε φολλοωινγ χονδιτιον: 

 

α) Στατιστιχαλλψ ϖαλιδ πρεχλινιχαλ στυδιεσ ον νον−πρεγναντ ηυµανσ (πηασε Ι ανδ ΙΙ στυδιεσ) 

ανδ πρεγναντ ανιµαλσ ηαϖε βεεν χονδυχτεδ, ανδ τηε ρεσυλτσ ινδιχατε νο δοχυµεντεδ 

δεατη ορ δοχυµεντεδ σεριουσ, φαρ−ρεαχηινγ, ανδ ιρρεϖερσιβλε ινϕυρψ το τηε φετυσ ορ 

πρεγναντ ωοµαν δυε το τηε ιντερϖεντιον.   

 

4.53 Προσπεχτ οφ βενεφιτ 

Αλτηουγη βοτη τηε νατιοναλ ανδ ινστιτυτιοναλ Χαναδιαν πολιχιεσ ρεφερ το ρισκσ ανδ 

βενεφιτσ, τηε Υ.Σ. πολιχψ ισ τηε ονλψ ονε τηατ δεταιλσ ωηατ τψπεσ οφ βενεφιτσ µυστ εξιστ. 

Τηισ δεταιλ ισ ιµπορταντ βεχαυσε ιτ προϖιδεσ εξτρα γυιδανχε ανδ συππορτ το ρεσεαρχη ετηιχσ 



 89

βοαρδσ ωηεν τρψινγ το εϖαλυατε στυδψ δεσιγνσ. Α µοδιφιεδ ϖερσιον οφ τηε ΧΦΡ 46.204 ηασ 

τηερεφορε βεεν ινχλυδεδ ιν τηε προποσεδ Χαναδιαν πολιχψ:   

β) Ιντερϖεντιονσ ορ προχεδυρεσ ηολδ ουτ τηε προσπεχτ οφ διρεχτ βενεφιτ φορ τηε ωοµαν ορ 

τηε φετυσ; ορ, ιφ τηερε ισ νο συχη προσπεχτ οφ βενεφιτ, τηε ρισκ το τηε φετυσ ισ νοτ γρεατερ τηαν 

µινιµαλ ανδ τηε πυρποσε οφ τηε ρεσεαρχη ισ τηε δεϖελοπµεντ οφ ιµπορταντ βιοµεδιχαλ 

κνοωλεδγε ωηιχη χαννοτ βε οβταινεδ βψ ανψ οτηερ µεανσ. 

 

∆εσπιτε τηε υτιλιτψ οφ τηισ σεχτιον, ιτ ινχλυδεσ α σοµεωηατ αµβιγυουσ, ψετ 

σεεµινγλψ υναϖοιδαβλε, πηρασε: ρισκ το τηε φετυσ ισ νοτ γρεατερ τηαν µινιµαλ . Τηισ 

αµβιγυουσ πηρασε ισ ιντερεστινγ βεχαυσε ιτ ηιγηλιγητσ α χοµµον χηαλλενγε φαχεδ ιν βοτη 

λαω ανδ ετηιχσ  θυαντιφψινγ ανδ δεφινινγ ρισκ
8
. Αλτηουγη τηισ πηρασε µαψ προδυχε 

υνχερταιντψ φορ ρεσεαρχηερσ ανδ ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ, ιτ ηασ βεεν ινχλυδεδ ιν τηε σεχτιον 

βεχαυσε ιτ προϖιδεσ φλεξιβιλιτψ το τηε πολιχψ ανδ ισ ιντενδεδ το εµπηασιζε τηε βενεφιτσ οφ α 

χασυιστιχ αναλψσισ. 

Ιν αδδιτιον το χηαλλενγεσ ενχουντερεδ ωηεν εϖαλυατινγ ρισκ, τηε στατεµεντ 

προσπεχτ οφ βενεφιτ  αλσο ρεθυιρεσ σπεχιαλ χονσιδερατιον. Τηισ στατεµεντ ισ χηαλλενγινγ 

βεχαυσε ιτ ιµπλιεσ τηατ τηερε σηουλδ βε α ποσσιβιλιτψ οφ βενεφιτ  ωηεν ιν ρεαλιτψ χλινιχαλ 

ρεσεαρχη οφτεν βεγινσ ωιτη ϖερψ λιττλε εϖιδενχε τηατ αν ιντερϖεντιον ωιλλ βε βενεφιχιαλ. 

Αλτηουγη συχη υνχερταιντψ ισ νεχεσσαρψ (ιφ χλινιχαλ εθυιποισε ισ το βε υπηελδ), ονε χαν στιλλ 

ρεθυιρε εϖιδενχε οφ τηε ποσσιβιλιτψ/προσπεχτ οφ βενεφιτ. Το ενσυρε τηε προσπεχτ οφ βενεφιτ, 

τηε προποσεδ ρεσεαρχη στυδψ σηουλδ ιδεαλλψ βε σιµιλαρ το πρεϖιουσ συχχεσσφυλ ρεσεαρχη 

στυδιεσ (περηαπσ χηανγινγ ονε ϖαριαβλε) ορ εσταβλισηεδ ιντερϖεντιονσ. Ηοωεϖερ, ιν τηε 

                                                
8 Ιτ σηουλδ βε νοτεδ τηατ τηε µοστ προµινεντ δοχυµεντ δεφινινγ µινιµαλ ρισκ ισ τηε Υνιτεδ Στατεσ  45 ΧΦΡ 

46.102(ι), ωηιχη δεφινεσ µινιµαλ ρισκ ασ τηε προβαβιλιτψ ανδ µαγνιτυδε οφ ηαρµ ορ δισχοµφορτ αντιχιπατεδ 

ιν τηε ρεσεαρχη αρε νοτ γρεατερ ιν ανδ οφ τηεµσελϖεσ τηαν τηοσε ορδιναριλψ ενχουντερεδ ιν δαιλψ λιφε  (109). 
Αλτηουγη ιτ ισ διφφιχυλτ το διρεχτλψ αππλψ τηε χοντεντσ οφ τηισ δοχυµεντ το τηε φετυσ (ασ τηε φετυσ  δαιλψ λιφε 

ρισκσ  αρε ϖερψ διφφερεντ φροµ τηοσε οφ τηε γενεραλ ποπυλατιον) τηισ δοχυµεντ χαν βε α υσεφυλ σταρτινγ ποιντ 

ανδ ρεφερενχε φορ δισχυσσιονσ οφ φεταλ ηαρµ ανδ µινιµαλ ρισκ.  
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χασε οφ ιννοϖατιϖε ρεσεαρχη στυδιεσ  ωηιχη αρε οφτεν νοτ πρεµισεδ υπον εσταβλισηεδ 

ιντερϖεντιονσ  α χοµβινατιον οφ πρεϖιουσ, πεερ−ρεϖιεωεδ στυδιεσ ορ πυβλιχατιονσ, ανδ 

χλινιχαλ νεεδ, χουλδ βε υσεδ ασ ρατιοναλε φορ τηε στυδψ.  

 

4.54 Ηαρµ−βενεφιτ ασσεσσµεντ  

Ασ ενδορσεδ βψ τηε Χαναδιαν ανδ Αµεριχαν πολιχιεσ, ρεσεαρχηερσ ανδ ρεσεαρχη 

ετηιχσ βοαρδσ σηουλδ χονδυχτ α ηαρµ/βενεφιτ ασσεσσµεντ βεφορε πρεγναντ ωοµεν αρε 

ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ στυδιεσ. Ηοωεϖερ, ωηατ ισ λαχκινγ ιν τηεσε πολιχιεσ ισ γυιδανχε ασ το 

τηε ιντερπρετατιον οφ συχη αν ασσεσσµεντ, εσπεχιαλλψ ωηεν ηαρµσ ανδ βενεφιτσ µαψ σερϖε 

τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ φετυσ διφφερεντλψ. Φορ εξαµπλε, ιφ τηερε αρε σιγνιφιχαντ ρισκσ το τηε 

φετυσ, ψετ γρεατ ποτεντιαλ βενεφιτσ το τηε ωοµαν, σηουλδ α στυδψ προχεεδ? Υνφορτυνατελψ, 

γιϖεν τηε διϖερσιτψ οφ χλινιχαλ ρεσεαρχη, ιτ ισ υνρεαλιστιχ το ασσυµε τηατ α πολιχψ χουλδ βε 

χρεατεδ τηατ προϖιδεσ γυιδανχε οφ τηισ νατυρε φορ εϖερψ σπεχιφιχ σιτυατιον. Ινστεαδ, 

ρεσεαρχηερσ ανδ ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ µυστ χονδυχτ αν ασσεσσµεντ, βψ αππλψινγ τηε 

ϖαλυεσ ανδ πρινχιπλεσ ηιγηλιγητεδ ιν τηε πολιχψ, ιν α χασε−βψ−χασε µαννερ. ∆εσπιτε τηισ 

νεεδ φορ α χασε−βψ−χασε αππροαχη, ονε ρεχοµµενδατιον τηατ χαν βε αδϖοχατεδ βψ πολιχψ ισ 

χονσιδερατιον οφ βοτη τηε ωοµαν ανδ τηε φετυσ. Αλτηουγη τηε φετυσ µαψ νοτ βε γραντεδ 

εθυαλ µοραλ στατυσ (ανδ ηενχε εθυαλ χονσιδερατιον) ασ τηατ οφ τηε ωοµαν, τηε φετυσ σηουλδ 

αλσο νοτ βε δισµισσεδ (νορ, χονϖερσελψ, σολελψ χονσιδερεδ) δυρινγ τηε ηαρµ−βενεφιτ 

ασσεσσµεντ. 

 Ασ α µεανσ οφ προµοτινγ α ριχη χασε−βψ−χασε εϖαλυατιον, ϖαριουσ συβσεχτιονσ χαν 

βε αδδεδ το τηε πολιχψ. Μανψ οφ τηε φολλοωινγ συβσεχτιονσ υνδερ χ ηαϖε βεεν ινσπιρεδ βψ 

τηε χρεατιϖε ασπεχτσ οφ πρεϖιουσ πολιχψ:  
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χ) Τηε φορεσεεαβλε ποτεντιαλ βενεφιτ το τηε ωοµαν ανδ τηε φετυσ ουτωειγη τηε φορεσεεαβλε 

ποτεντιαλ ηαρµσ το τηε ωοµαν ανδ τηε φετυσ. Φαχτορσ το χονσιδερ: 

ι) Νατυρε ανδ σεϖεριτψ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν σ δισεασε (33). 

ιι) Αϖαιλαβιλιτψ οφ ανδ ρισκσ ασσοχιατεδ ωιτη αλτερνατιϖε τηεραπψ (33). 

ιιι) Ρισκ ισ τηε λεαστ ποσσιβλε φορ αχηιεϖινγ τηε ρεσεαρχη οβϕεχτιϖεσ (110).  

 

4.55 Ρατιοναλε φορ εξχλυσιον 

Τηε φιναλ ελεµεντ ωηιχη µυστ βε ινχλυδεδ ιν τηε προποσεδ πολιχψ ισ α στατεµεντ 

χονχερνινγ εξχλυσιϖε ρεσεαρχη πραχτιχεσ. Νοτ ονλψ σηουλδ ρεσεαρχηερσ προτεχτ πρεγναντ 

ωοµεν ανδ φετυσεσ φροµ εξχεσσιϖε ηαρµ, τηεψ σηουλδ αλσο αλλοω τηεσε συβϕεχτσ αχχεσσ το 

νοϖελ ρεσεαρχη  ασ ουτλινεδ ωιτηιν τηε εαρλιερ δισχυσσιον οφ διστριβυτιϖε ϕυστιχε. 

Ανεχδοταλ εϖιδενχε φροµ χολλεαγυεσ συγγεστσ τηατ πρεγναντ ωοµεν αρε οφτεν εξχλυδεδ 

φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ωιτηουτ εξπλιχιτ ϕυστιφιχατιον βψ ρεσεαρχηερσ. Τηερεφορε, ωιτηιν τηε 

προποσεδ πολιχψ ιτ ισ ϖερψ ιµπορταντ το ρεθυιρε τηατ ρεσεαρχηερσ ϕυστιφψ τηειρ εξχλυσιοναρψ 

πραχτιχεσ. Τηε φιναλ πολιχψ στατεµεντ ωιλλ ρεαδ ασ φολλοωσ: 

 

2. Ιφ α ρεσεαρχηερ δεχιδεσ το εξχλυδε πρεγναντ ωοµεν φροµ τηειρ ρεσεαρχη ιτ ισ τηε 

ρεσπονσιβιλιτψ οφ τηε ρεσεαρχηερ το προϖιδε τηορουγη, χονϖινχινγ ανδ εξπλιχιτ ρατιοναλε φορ 

συχη εξχλυσιον. Συχη ρατιοναλε µυστ βε ινχλυδεδ ιν αλλ Ηεαλτη Χαναδα ηεαλτη ρεσεαρχη 

αππλιχατιονσ ανδ ιν τηε ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδ αππλιχατιον. Τηε ρατιοναλε ωουλδ τψπιχαλλψ 

ινχλυδε δατα φροµ ανιµαλ ανδ ηυµαν στυδιεσ, ασ ωελλ ασ οτηερ ρελεϖαντ σχιεντιφιχ λιτερατυρε.  
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4.56 Φυλλ πολιχψ 

Ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη 

 
1. Α πρεγναντ ωοµαν µαψ βε ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη βετωεεν τηε βεγιννινγ 

οφ τηε 9
τη
 ωεεκ οφ γεστατιον ανδ τηε ενδ οφ τηε 22

νδ
 ωεεκ οφ γεστατιον, ασ λονγ ασ 

τηε φολλοωινγ χονδιτιονσ αρε µετ:  

α) Σιγνιφιχαντ πρεχλινιχαλ στυδιεσ ον νον−πρεγναντ ηυµανσ (πηασε Ι ανδ ΙΙ στυδιεσ) 

ανδ πρεγναντ ανιµαλσ ηαϖε βεεν χονδυχτεδ, ανδ τηε ρεσυλτσ ινδιχατε νο 

δοχυµεντεδ δεατη ορ δοχυµεντεδ σεριουσ, φαρ−ρεαχηινγ, ανδ ιρρεϖερσιβλε ινϕυρψ το 

τηε φετυσ ορ πρεγναντ ωοµαν δυε το τηε ιντερϖεντιον.   

β) Ιντερϖεντιονσ ορ προχεδυρεσ ηολδ ουτ τηε προσπεχτ οφ διρεχτ βενεφιτ φορ τηε ωοµαν ορ 

τηε φετυσ; ορ, ιφ τηερε ισ νο συχη προσπεχτ οφ βενεφιτ, τηε ρισκ το τηε φετυσ ισ νοτ γρεατερ τηαν 

µινιµαλ ανδ τηε πυρποσε οφ τηε ρεσεαρχη ισ τηε δεϖελοπµεντ οφ ιµπορταντ βιοµεδιχαλ 

κνοωλεδγε ωηιχη χαννοτ βε οβταινεδ βψ ανψ οτηερ µεανσ (111). 

χ) Τηε φορεσεεαβλε ποτεντιαλ βενεφιτ το τηε ωοµαν ανδ τηε φετυσ ουτωειγη τηε φορεσεεαβλε 

ποτεντιαλ ηαρµσ το τηε ωοµαν ανδ τηε φετυσ. Φαχτορσ το χονσιδερ: 

ι) Νατυρε ανδ σεϖεριτψ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν σ δισεασε(33). 

ιι) Αϖαιλαβιλιτψ οφ ανδ ρισκσ ασσοχιατεδ ωιτη αλτερνατιϖε τηεραπψ (33). 

ιιι) Ρισκ ισ τηε λεαστ ποσσιβλε φορ αχηιεϖινγ τηε ρεσεαρχη οβϕεχτιϖεσ (112). 

 

2. Ιφ α ρεσεαρχηερ δεχιδεσ το εξχλυδε πρεγναντ ωοµεν φροµ τηειρ ρεσεαρχη ιτ ισ τηε 

ρεσπονσιβιλιτψ οφ τηε ρεσεαρχηερ το προϖιδε τηορουγη, χονϖινχινγ ανδ εξπλιχιτ ρατιοναλε φορ 

συχη εξχλυσιον. Συχη ρατιοναλε µυστ βε ινχλυδεδ ιν αλλ Ηεαλτη Χαναδα ηεαλτη ρεσεαρχη 

αππλιχατιονσ ανδ ιν τηε ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδ αππλιχατιον. Τηε ρατιοναλε ωουλδ τψπιχαλλψ 

ινχλυδε δατα φροµ ανιµαλ ανδ ηυµαν στυδιεσ, ασ ωελλ ασ οτηερ ρελεϖαντ σχιεντιφιχ λιτερατυρε. 

 

 

4.6 Χονχλυσιον 

Α ρεϖιεω οφ χυρρεντ Χαναδιαν ηεαλτη πολιχψ ινδιχατεσ α γενεραλ ρεχεπτιϖενεσσ το 

ινχλυδινγ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. Αλτηουγη τηε ιντερνατιοναλ πολιχιεσ 

οφφιχιαλλψ αδοπτεδ βψ Ηεαλτη Χαναδα ρεµαιν φαιρλψ ρεστριχτιϖε ανδ αµβιγυουσ, τηε 

χοµβινατιον οφ πολιχιεσ αππλιχαβλε ιν Χαναδα προϖιδε διρεχτιον ανδ προγρεσσ ωηερε 

ιντερνατιοναλ πολιχψ ισ λαχκινγ. Ηοωεϖερ, δεσπιτε συχη προγρεσσ, τηερε ρεµαινσ α λαχκ οφ 

δεταιλ ανδ γυιδανχε ωιτηιν τηε ινδιϖιδυαλ πολιχιεσ. Ιν αδδιτιον, δυε το τηε σχαττερεδ 

ϕυρισδιχτιονσ (ε.γ. νατιοναλ, ινστιτυτιοναλ, ετχ.) οφ τηε πολιχιεσ, τηεψ αρε διφφιχυλτ το αχχεσσ 

ανδ αρε νοτ ωελλ−προµοτεδ βψ Ηεαλτη Χαναδα. Συχη ιναδεθυαχιεσ χαν ονλψ βε οϖερχοµε 
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βψ τηε χρεατιον οφ αν οϖεραρχηινγ, χοηεσιϖε ηεαλτη ρεσεαρχη πολιχψ χρεατεδ βψ Ηεαλτη 

Χαναδα, αππλιχαβλε το αλλ ηεαλτη ρεσεαρχη ιν Χαναδα.  

Αλτηουγη τηερε ισ α χλεαρ νεεδ φορ συχη πολιχψ χηανγε, τηερε αλσο εξιστ µανψ 

φορεσεεαβλε χηαλλενγεσ το τηε χρεατιον ανδ ιµπλεµεντατιον οφ συχη α πολιχψ. Ιν παρτιχυλαρ, 

βεφορε α νεω πολιχψ ισ πυρσυεδ, α ϖερψ τηορουγη ρεϖιεω οφ χυρρεντ Χαναδιαν λαω ανδ 

πολιχψ ωουλδ βε ρεθυιρεδ ιν ορδερ το αϖοιδ χοντραδιχτιονσ ανδ τενσιονσ βετωεεν 

εσταβλισηεδ δοχυµεντσ ανδ νεω πολιχψ. Ονχε α νεω πολιχψ ισ χρεατεδ, γρεατ εφφορτσ ωουλδ 

αλσο νεεδ το βε µαδε το ενσυρε τηατ ρεσεαρχηερσ, ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ ανδ γοϖερνµεντ 

περσοννελ ωερε αωαρε οφ πολιχψ χηανγεσ, ανδ ηαδ αχχεσσ το τηε ρεσουρχεσ ανδ συππορτ 

ρεθυιρεδ το ηελπ τηεµ αδϕυστ τηειρ πραχτιχεσ ιν ορδερ το χοµπλψ ωιτη τηε πολιχψ χηανγεσ.   

Τηε σωεεπινγ εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ισ α ϖιολατιον 

οφ τηειρ αυτονοµψ ανδ βασιχ πρινχιπλεσ οφ ϕυστιχε. Συχη εξχλυσιον ηασ τηε ποτεντιαλ το 

ηαρµ χυρρεντ πρεγναντ ωοµεν ανδ πρεγναντ ωοµεν ιν τηε φυτυρε. Φορ τηεσε ρεασονσ, τηε 

εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν σηουλδ νοτ βε τακεν λιγητλψ. Ινστεαδ, πολιχψ χηανγε µυστ βε 

πυρσυεδ σωιφτλψ, ψετ ωιτη γρεατ χαρε, σο ασ το ενσυρε τηατ τηε ρεσεαρχη εξχλυσιον φαχεδ βψ 

ωοµεν ιν τηε παστ ισ νοτ ρεπεατεδ ωιτη τηε πρεγναντ συβποπυλατιον.  
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Χηαπτερ 5: Χονχλυσιον 
  

Τηε αιµ οφ τηισ τηεσισ ισ το προϖιδε αν οϖερϖιεω οφ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ 

ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ανδ συγγεστ ιµπροϖεµεντσ τηατ χουλδ βε µαδε το χυρρεντ 

πραχτιχε. Το προϖιδε α ριχη ανδ χοµπρεηενσιϖε οϖερϖιεω, ινφορµατιον φροµ ϖαριουσ 

δισχιπλινεσ ωασ ινχορπορατεδ, ινχλυδινγ: ηιστορψ, λαω, ετηιχσ, χλινιχαλ µεδιχινε, βασιχ 

σχιενχε ανδ πολιχψ.  

Τηε ηιστοριχαλ εξχλυσιον οφ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη προϖιδεσ α βαχκγρουνδ 

φορ τηε χυρρεντ εξχλυσιον φαχεδ βψ πρεγναντ ωοµεν ανδ ηιγηλιγητσ τηε σηαρεδ στρυγγλεσ οφ 

τηεσε τωο γρουπσ. Τηε µοστ προµινεντ οφ τηεσε στρυγγλεσ ισ τηε λαχκ οφ αχχεσσ το ρελεϖαντ 

ηεαλτη ινφορµατιον  δυε το τηε υσε οφ ρεσεαρχη ποπυλατιονσ τηατ δο νοτ ρεφλεχτ τηε ταργετ 

ποπυλατιον. Τηε πολιχψ ρεσπονσε ρεγαρδινγ τηε γενεραλ φεµαλε ποπυλατιον ωασ ινχλυδεδ 

βεχαυσε πρεγναντ ωοµεν ρεπρεσεντ α συβσετ οφ τηε γενεραλ φεµαλε ποπυλατιον, ανδ 

τηερεφορε σηαρε µανψ οφ τηειρ χηαλλενγεσ ανδ αχχοµπλισηµεντσ. Ρεϖιεω οφ τηε 

δεϖελοπµεντ οφ πολιχψ περταινινγ το τηε γενεραλ φεµαλε ποπυλατιον ηιγηλιγητσ τηε 

ιµπορτανχε οφ δεδιχατεδ αδϖοχαχψ γρουπσ ανδ τηε ρεθυιρεµεντ φορ σολιδ πολιχψ δοχυµεντσ 

χρεατεδ ατ τηε νατιοναλ λεϖελ, συχη ασ τηε Φ∆Α σ Χλινιχαλ Ηολδσ Ρυλε ανδ ΝΙΗ σ 

Ρεϖιταλιζατιον Αχτ.    

Το εξπλορε τηε ετηιχσ οφ εξχλυδινγ πρεγναντ ωοµεν φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ιτ ωασ 

ιµπορταντ το φιρστ δισχυσσ τηε λεγαλ ανδ µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ ανδ τηε λεγαλ στατυσ οφ τηε 

πρεγναντ ωοµαν. Α ρεϖιεω οφ ρελεϖαντ Χαναδιαν ϕυρισπρυδενχε συγγεστσ τηατ τηε χουρτσ 

ονλψ γραντ λεγαλ στατυσ το τηε φετυσ φολλοωινγ βιρτη. Χοµπλεµεντινγ τηισ ποσιτιον ισ τηε 

χουρτ σ αππροαχη το τηε λεγαλ ριγητσ ανδ δυτιεσ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν. Τηε χουρτσ ηαϖε 

σηοων τηατ τηεψ ωιλλ νοτ ιντερφερε ωιτη τηε αχτιονσ ορ χηοιχεσ οφ τηε πρεγναντ ωοµαν, 
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εϖεν ιφ συχη αχτιονσ αρε ηαρµφυλ το τηε δεϖελοπινγ φετυσ. Αλτηουγη α δεφινιτιον οφ τηε 

µοραλ στατυσ οφ τηε φετυσ ισ λεσσ χλεαρ τηαν τηε λεγαλ στατυσ, α ρεϖιεω οφ προµινεντ 

πηιλοσοπηψ ανδ ετηιχσ λιτερατυρε συγγεστσ τηατ µοραλ στατυσ χαν ρεασοναβλψ βε γραντεδ φροµ 

23 ωεεκσ γεστατιον ονωαρδσ. 

Ωιτη τηε µοραλ ανδ λεγαλ στατυσ εσταβλισηεδ, ιτ ισ ποσσιβλε το δισχυσσ τηε ετηιχαλ 

πρινχιπλεσ ανδ χηαλλενγεσ ενχουντερεδ ωηεν πρεγναντ ωοµεν αρε εξχλυδεδ φροµ χλινιχαλ 

ρεσεαρχη. Τηε ρελεϖαντ πρινχιπλεσ, ασ δεφινεδ βψ τηε Τρι−Χουνχιλ Πολιχψ Στατεµεντ ανδ τηε 

Βελµοντ Ρεπορτ, ινχλυδε: ρεσπεχτ οφ περσονσ, ρεσπεχτ φορ ϕυστιχε ανδ ινχλυσιϖενεσσ ανδ 

βαλανχινγ οφ ηαρµσ ανδ βενεφιτσ. Α ρεϖιεω οφ τηε ωριτινγσ οφ Βεαυχηαµπ, Χηιλδρεσσ, 

∆ρεσσερ, ΜχΧυλλουγη, Ωαλζερ ανδ Ωειϕερ συγγεστσ τηατ τηε εξχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν 

φροµ χλινιχαλ ρεσεαρχη ϖιολατεσ τηε πρινχιπλεσ οφ ρεσπεχτ φορ περσονσ ανδ ϕυστιχε 

(διστριβυτιϖε, γενδερ ανδ εχονοµιχ). Ωηεν ονε χονσιδερσ τηε ιµµεδιατε ανδ φυτυρε ρισκσ 

ανδ βενεφιτσ το τηε πρεγναντ ωοµαν ανδ φετυσ, ιτ αππεαρσ τηατ, ωιτη α χαρεφυλλψ χρεατεδ 

στυδψ δεσιγν, α φαϖοραβλε βαλανχε χαν βε στρυχκ ωηεν πρεγναντ ωοµεν αρε ινχλυδεδ ιν 

χλινιχαλ ρεσεαρχη. Ηοωεϖερ, ωηιλε συχη τηεορετιχαλ χονχλυσιονσ χαν βε δραων, ιτ ισ 

ιµπορταντ το εϖαλυατε ρεσεαρχη στυδιεσ ον α χασε−βψ−χασε βασισ.  

Το υνδερστανδ τηε χηαλλενγεσ φαχεδ βψ πρεγναντ ωοµεν ωιτηιν α χλινιχαλ σεττινγ, 

χηαπτερ τηρεε ρεϖιεωσ χυρρεντ χλινιχαλ πραχτιχε ανδ τηε ρεσεαρχη χονδυχτεδ το ινφορµ συχη 

πραχτιχε. Ρεϖιεω οφ χλινιχαλ πραχτιχε συγγεστσ ρελιανχε υπον α ρελατιϖελψ σµαλλ νυµβερ οφ 

ρετροσπεχτιϖε στυδιεσ ορ ελσε χοµπιλατιονσ οφ δατα  συχη ασ τηε φλαωεδ Φ∆Α Υσε−ιν−

πρεγνανχψ χατεγοριεσ. Ασ α ρεσυλτ, πρεγναντ ωοµεν ανδ τηειρ πηψσιχιανσ λαχκ 

χοµπρεηενσιϖε ινφορµατιον χονχερνινγ τηε εφφεχτσ οφ ιντερϖεντιονσ υπον τηε πρεγναντ 

πηψσιολογψ ανδ τηε δεϖελοπινγ φετυσ. Τηισ σιτυατιον χαν βε γρεατλψ ιµπροϖεδ βψ τηε 
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πυρσυιτ οφ φυρτηερ ανιµαλ τεστινγ, χοντινυεδ προϖισιον οφ τερατολογψ ινφορµατιον σερϖιχεσ, 

ανδ τηε χρεατιον οφ χοµπρεηενσιϖε χλινιχαλ συρϖειλλανχε. 

Ασ α µεανσ οφ δετεχτινγ ποσσιβλε τερατογενιχ αγεντσ, ϖαριουσ ρετροσπεχτιϖε 

επιδεµιολογιχαλ στυδιεσ σηουλδ χοντινυε το βε αυγµεντεδ ανδ πυρσυεδ, ινχλυδινγ: χασε 

ρεπορτινγ, χασε σεριεσ ρεπορτσ, χοηορτ στυδιεσ ανδ χασε−χοντρολ στυδιεσ. ∆εσπιτε τηε µεριτσ 

οφ συχη αφορεµεντιονεδ µεασυρεσ, τηε µοστ υνβιασεδ, υσεφυλ ινφορµατιον ωουλδ λικελψ 

χοµε φροµ τηε πυρσυιτ οφ φυρτηερ ρανδοµιζεδ χοντρολλεδ τριαλσ. Ψετ, το εφφεχτιϖελψ ανδ 

ετηιχαλλψ πυρσυε συχη στυδιεσ, βεττερ γυιδανχε µατεριαλσ αρε νεεδεδ φορ ρεσεαρχηερσ 

χονχερνινγ: τηε πηασε ατ ωηιχη πρεγναντ ωοµεν σηουλδ βε ινχλυδεδ, ωηατ δατα ισ ρεθυιρεδ 

βεφορε αλλοωινγ συχη εντρανχε, τηε προπορτιον οφ πρεγναντ ωοµεν ρεθυιρεδ ιν συχη 

στυδιεσ, ανδ ηοω στατιστιχαλ αναλψσισ σηουλδ βε υνδερτακεν.  

Ρεϖιεω οφ νατιοναλ ανδ ιντερνατιοναλ πολιχψ ινδιχατεσ α σηιφτ τοωαρδσ αν 

αχχεπτανχε οφ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη. Ηοωεϖερ, δεσπιτε 

συχη προγρεσσ, τηερε ισ α λαχκ οφ δεταιλ πρεσεντ ιν µανψ συχη πολιχψ δοχυµεντσ ανδ α λαχκ 

οφ χοηεσιον αµονγ τηε ϖαριουσ Χαναδιαν πολιχιεσ. Ασ α µεανσ οφ προϖιδινγ στρονγ 

διρεχτιον ανδ συππορτ το ρεσεαρχηερσ ανδ ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ, α χλεαρ, δεταιλεδ νατιοναλ 

πολιχψ µυστ βε χρεατεδ. Ινχλυδεδ ιν τηισ πολιχψ µυστ βε σπεχιφιχ διρεχτιον ρεγαρδινγ: πριορ 

ανιµαλ τεστινγ, βαλανχινγ οφ ρισκσ ανδ βενεφιτσ ανδ τηε αλλοωανχε οφ εξχλυσιοναρψ ρεσεαρχη 

πραχτιχεσ. Ιτ ισ ηοπεδ τηατ συχη πολιχψ ωουλδ ενχουραγε τηε φυρτηερ ινχλυσιον οφ πρεγναντ 

ωοµεν ιν χλινιχαλ ρεσεαρχη, τηυσ αλλοωινγ πρεγναντ ωοµεν αχχεσσ το ιννοϖατιϖε ρεσεαρχη 

ανδ τηε γενερατιον οφ ινφορµατιον ρελεϖαντ το τηε πρεγναντ ποπυλατιον.   

Ιτ ισ χλεαρ τηατ πρεγναντ ωοµεν ανδ ηεαλτη χαρε προφεσσιοναλσ ωουλδ βενεφιτ φροµ 

αχχεσσ το γρεατερ ινφορµατιον ρεγαρδινγ τηε εφφεχτσ οφ ιντερϖεντιονσ υπον τηε πρεγναντ 
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πηψσιολογψ ανδ δεϖελοπινγ φετυσ. Το χολλεχτ ανδ σηαρε τηισ ινφορµατιον, α νυµβερ οφ 

πραχτιχαλ στεπσ χουλδ βε τακεν, ινχλυδινγ: τηε χρεατιον οφ χοµπρεηενσιϖε χλινιχαλ 

συρϖειλλανχε, µαιντενανχε οφ τερατολογψ ινφορµατιον σερϖιχεσ ανδ τηε πυρσυιτ οφ α ϖαριετψ 

οφ σχιεντιφιχ δατα χολλεχτιον µετηοδσ. Ηοωεϖερ, το προδυχε συχη χηανγε ρεθυιρεσ τηε 

µοβιλιζατιον οφ τηε Χαναδιαν γοϖερνµεντ, ηεαλτη προϖιδερσ, ανδ ηεαλτη ρεσεαρχηερσ. 

 Το µοβιλιζε γοϖερνµεντ, φυρτηερ δατα χολλεχτιον ρελατεδ το τηισ τοπιχ ισ ρεθυιρεδ. 

Ιν παρτιχυλαρ, τηερε ισ α νεεδ φορ τηε θυαντιφιχατιον οφ χυρρεντ εξχλυσιοναρψ πραχτιχεσ. Συχη 

θυαντιφιχατιον χαν βε αχηιεϖεδ βψ ρεϖιεωινγ χυρρεντ χλινιχαλ ρεσεαρχη προτοχολσ, ρεχορδινγ 

ανδ ταλλψινγ τηε ινχλυσιον ανδ εξχλυσιον φαχτορσ ινχλυδεδ ιν συχη προτοχολσ, ανδ βψ 

φολλοωινγ τηοσε στυδιεσ τηατ ηαϖε χηοσεν το ινχλυδε πρεγναντ ωοµεν. Ιν αδδιτιον το συχη 

θυαντιτατιϖε ρεσεαρχη, θυαλιτατιϖε στυδψ χουλδ αλσο βε πυρσυεδ. Συχη θυαλιτατιϖε ρεσεαρχη 

χουλδ ινχλυδε ιντερϖιεωσ ωιτη χλινιχιανσ σο ασ το δετερµινε τηε χηαλλενγεσ τηεψ φαχε ωηεν 

τρεατινγ πρεγναντ ωοµαν ανδ σο ασ το ιδεντιφψ τηε χλινιχαλ αρεασ ιν ωηιχη δατα ισ 

παρτιχυλαρλψ λαχκινγ.    

Το µοβιλιζε ηεαλτη προϖιδερσ ανδ ηεαλτη ρεσεαρχηερσ, βοτη παρτιεσ νεεδ το βεχοµε 

µορε ινϖολϖεδ ιν δισχυσσιον οφ τηε ισσυεσ ατ ηανδ. Τηισ χουλδ βε προµοτεδ τηρουγη τηε 

χρεατιον οφ αχχεσσιβλε αχαδεµιχ πυβλιχατιονσ ανδ τηε πυρσυιτ οφ ιντερδισχιπλιναρψ ωορκινγ 

γρουπσ. Ιν παραλλελ το συχη προϕεχτσ, δεταιλεδ, αχχεσσιβλε πολιχψ σηουλδ βε χρεατεδ. Το 

προδυχε συχη πολιχψ, εξπεριενχεδ πολιχψ−µακερσ, ρεσεαρχη ετηιχσ βοαρδσ, ανδ χλινιχιανσ 

σηουλδ βε χονσυλτεδ. Ιν παρτιχυλαρ, πολιχψ σηουλδ βε δραφτεδ χονχερνινγ: τηε 

ιµπλεµεντατιον οφ αν ιµπροϖεδ χλινιχαλ συρϖειλλανχε προγραµ, τηε χοµπιλατιον οφ χλινιχαλ 

ινφορµατιον (ε.γ. αν ιµπροϖεδ σψστεµ οφ ρατινγ δρυγσ) ανδ τηε ινχλυσιον οφ πρεγναντ 

ωοµεν ιν χλινιχαλ τριαλσ.  



 98

Ωηατ µακεσ τηε χολλεχτιον ανδ δισσεµινατιον οφ πρεγνανχψ−ρελατεδ ηεαλτη 

ινφορµατιον διφφιχυλτ ισ τηατ ιτ ρεθυιρεσ χονφροντινγ λονγστανδινγ ανδ νοϖελ σχιεντιφιχ, 

ετηιχαλ, ανδ αδµινιστρατιϖε χηαλλενγεσ. Ηοωεϖερ, ιφ ωε ωιση το προϖιδε εξχελλεντ ηεαλτη 

χαρε το Χαναδιαν ωοµεν δυρινγ πρεγνανχψ, ιτ ισ αβσολυτελψ νεχεσσαρψ τηατ ωε χονφροντ 

τηεσε ισσυεσ ανδ σεεκ χρεατιϖε ανδ εφφεχτιϖε µετηοδσ οφ ινφορµατιον χολλεχτιον. Ιτ ισ ηοπεδ 

τηατ τηε χοντινυεδ αχαδεµιχ ανδ πραχτιχαλ πυρσυιτ οφ τηισ τοπιχ ωιλλ αλλοω υσ το αϖοιδ α 

χοντινυατιον οφ τηε ηιστοριχαλ ωρονγσ ινχυρρεδ υπον τηε γενεραλ φεµαλε ποπυλατιον ωιτηιν 

χλινιχαλ ρεσεαρχη.  
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