HELSINSKA DEKLARACE
SVETOVE LEKARSKE ASOCIACE
PRO LEKARE ZABYVAJICI SE MEDICINSKYM VYZKUMEM NA CLOVEKU

Doporuceni pro l€¢kate zabyvajici se medicinskym vyzkumem na ¢lovéku

pfijata na 18. vyrocnim zasedani Svétove lekatské asociace v Helsinkach ve Finsku v €ervenci 1964
a novelizovana na

29. vyrocnim zasedani Sveétové 1ékaiské asociace v Tokiu v Japonsku v fijnu 1975

35. vyro¢nim zasedani Svétové 1ékatské asociace v Benatkach v Italii v fijnu 1983

41. vyrocnim zasedani Svétové 1ékarské asociace v Hong Kongu v zaii 1989

48. vyro¢nim zasedani Svétové 1ékaiské asociace v Somerset Westu v JAR v fijnu 1996

ana

52. vyro¢nim zasedani Svétové 1ékaiské asociace v Edinburgu, Skotsko, v tijnu 2000.

A.UVOD

1. Svétova lékarska asociace vyhlaSuje v Helsinské deklaraci etické principy, jimiZ se maji fidit
1ékafti a jiné osoby pii medicinském vyzkumu provadéném na ¢lovéku. Medicinsky vyzkum na
¢loveéku zahrnuje také vyzkum na identifikovatelnych latkach lidského piivodu nebo
identifikovatelnych datech.

2. Povinnosti lékate je podporovat a chranit lidské zdravi. Znalosti a svédomi 1€kafe jsou zasvéceny
napliovani této povinnosti.

3. Zenevska deklarace Svétové lékatské asociace zavazuje lékate slovy: "Zdravi mého pacienta
bude mym nejprednéjsSim zdjmem," a v Mezinarodnim kodexu Iékarské etiky se prohlasuje: "pii
poskytovani zdravotni péce, ktera by mohla oslabit fyzicky nebo duSevni stav pacienta, bude 1ékat
postupovat vzdy pouze s ohledem na zdjem tohoto pacienta".

4. Pokrok v medicing je mozny diky vyzkumu, jehoZ nezbytnou soucasti je 1 vyzkum provadény
¢loveku.

5. Pfi provadéni medicinského vyzkumu na lidech je nezbytné upfednostiiovat zajem a blaho
pacienta, ktery se vyzkumu tcastni, pfed zajmy veédy a spolecnosti.

6. Zakladnim tc¢elem medicinského vyzkumu provadéného na cloveéku je zlepsit preventivni,
diagnostické a 1écebné postupy a napomoci lepsimu pochopeni plivod a rozvoj nemoci. I ty nejlepsi
osveédcené preventivni, diagnostické a Ié¢ebné metody musi byt neustale pirehodnocovany vzhledem
na jejich u€innost, hospodarnost, dostupnost a kvalitu.

7. Pti poskytovani zdravotni péce a pii Iékafském vyzkumu je vétSina preventivnich, diagnostickych
a lécebnych postuptli spojena s rizikem a zatézi pro pacienta.

8. Medicinsky vyzkum podléha etickym standardiim, které smétuji k posileni respektu ke vSem
lidskym bytostem a které posiluji ochranu jejich zdravi a prav. Nékteré skupiny osob jsou
zraniteln&jsi a potiebuji proto zvlastni ochranu. Je nutno uznat zvlastni potfeby ekonomicky a
zdravotn€ znevyhodnénych skupin. Zvlastni pozornost vyZaduji osoby, které nemohou sami za sebe
dat ani odmitnout souhlas, dale osoby, které by mohly byt donuceny dat souhlas pod natlakem, a ti,
kterym vyzkum nepfinasi osobni prospéch, a osoby, které se ucastni vyzkumu v kombinaci s
poskytovanim zdravotni péce.

9. Resitelé vyzkumného projektu musi znat podminky, jejichz splnéni pro vyzkum na ¢lovéku



vyzaduji etické normy, zdkonné normy a dalsi pravni pfedpisy, které plati ve jejich vlastnich
statech, jakoZ i pozadavky vychéazejicich z mezinarodnich dokumentii. Zadné narodni etické normy,
zakonné normy ani dal$i pravni pfedpisy by nemély omezit nebo vyloucit ochranu lidskych bytosti,
ktera je dana touto Deklaraci.

B. ZAKLADNI PRINCIPY VZTAHUIJICI SE NA VESKERY MEDICINSKY VYZKUM

10. Kazdy lékat je v ramci védeckého vyzkumu povinen chranit Zivot, zdravi, soukromi a
duastojnost kazdého jednotlivce, ktery je pfedmétem vyzkumu.

11. Medicinsky vyzkum na ¢lovéku musi byt provadén v souladu s obecné uznavanymi zasadami
védeckého vyzkumu zalozenymi na dikladné znalosti védecké literatury, dalSich relevantnich
pramenech informaci a na fadné provadénych laboratornich pokusech, a tam, kde je to spravné
pokusech na zvitatech.

12. Vyzkum, ktery by mohl mit negativni vliv na Zivotni prostfedi musi byt provadén s nélezitou
opatrnosti, rovnéz je nutno respektovat blaho pokusnych zvitat.

13. Navrh a provadéni kazdého vyzkumného postupu, do néhoz jsou zapojeny lidské bytosti, musi
byt jasné formulovan ve vyzkumném protokolu. Tento protokol by mél byt piedloZen k posouzeni,
pfipominkdm a pokyniim a tam, kde je to vhodné ke schvaleni zvlasté ustanovené etické komisi,
kterd musi byt nezavisla na fesiteli projektu, sponzorovi a na jakékoli dal$i moZznosti ovliviilovani.
Tato nezavisla komise musi byt v souladu s pravni upravou statu ve kterém se vyzkumny projekt
provadi. Tato komise je opravnéna sledovat pribéh vyzkumnych projektil. Resitel projektu je
povinen komisi poskytovat informace nutné k monitorovani, zejména informace o vSech zavaznych
neptiznivych skuteénostech. Resitel projektu by mél predlozit komisi k posouzeni informace
tykajici se zdroju financovani projektu, instituciondlni ptislusnosti fesitele a dal§i moznosti stietu
zajmu. Zpravy o vysledcich vyzkumu, které nerespektuji principy této Deklarace by nemély byt
piijaty k publikaci.

14. Vyzkumny protokol musi vZdy obsahovat vyjadieni ohledn€ posouzeni etickych hledisek a
vyjadieni, Ze je v souladu s principy této Deklarace.

15. Medicinsky vyzkum na ¢lovéku musi byt provadén pouze védecky kvalifikovanymi osobami a
pod dohledem I¢kaiti opravnénych k vykonu klinické praxe . Odpovédnost za osoby vzdy spociva
na medicinsky kvalifikovanych osobéach a nikdy na osobach , které jsou pfedmétem vyzkumu,
piestoze tyto osoby poskytly souhlas.

16. Kazdému medicinskému vyzkumnému projektu, do kterého jsou zapojeny lidské bytosti, musi
predchazet peclivé zhodnoceni piedpokladanych rizik a zatéze, jakoz i o¢ekavaného prospéchu pro
pacienta nebo pro jiné osoby. To predem nevylucuje, aby do 1ékatského vyzkumu byli zapojeni
zdravi dobrovolnici. Navrh a vysledky téchto vyzkumnych studii musi byt vetejn¢ dostupné a
prospéch osoby, ktera je subjektem vyzkumu, musi vZzdy prevazit zdjem védy a spolecnosti.

17. Lékati by se méli zdrzet ucasti na medicinském vyzkumu na ¢loveku, pokud si nejsou jisti, ze
byla fadné€ zhodnocena ptipadna rizika a Ze je 1ze uspokojive zvladnout. Lékati by méli ukoncit
kazdy vyzkum, u néjZ by se ukazalo, Ze rizika pfevazuji nad potencidlnimi pfinosy nebo pokud je
podan nezvratny dikaz o pozitivnich a pfinosnych vysledcich.

18. Medicinsky vyzkum na ¢lov€ku by mél byt provadén pouze tehdy, jestlize vyznam cile
vyzkumu pievazuje nad riziky a zatézi spojenou s timto vyzkumem. To je dilezité zeyména v



ptipad¢, kdyZ jsou do vyzkumné studie zapojeni zdravi dobrovolnici.

19. Medicinsky vyzkum je opravnény pouze tehdy, pokud existuje rozumné pravdépodobnost, ze
skupina populace, na které se vyzkum provadi, bude mit prospéch z vysledka vyzkumu.

20. Osoby ucastnici se na vyzkumu musi byt zdravi dobrovolnici a informovani t¢astnici
vyzkumného projektu.

21. Pravo na ochranu nedotknutelnosti (integrity) osob castnicich se na vyzkumu musi byt vzdy
respektovano. Je potieba ucinit vSe pro to, aby bylo respektovano soukromi pokusnych osob, aby
byla zachovana dlvérnost informaci o pacientech a dale pro to, aby byly minimalizovany negativni
disledky vyzkumné studie na fyzickou a psychickou nedotknutelnost (integritu) a svébytnost
(identitu) osob ucastnicich se na vyzkumu.

22. Pti jakémkoli vyzkumu provadéném na ¢lovéku musi byt kazdy potencidlni i¢astnik
odpovidajicim zpisobem informovéan o cilech, metodéach, zdroji financovani projektu, moznych
konfliktech z4jmu, predpokladanych piinosech a potencialnim riziku studie, jakoZ i 0 mozném
nepohodli (nepfijemnych strankach), které jsou s vyzkumem spojeny. Pokusna osoba musi byt
informovéna o svém pravu kdykoli odstoupit od své ucasti ve vyzkumném projektu a pravu odvolat
svlj souhlas s ucasti na studii, aniz by to mélo pro ni neblahé nésledky. Az se 1€kart presveédci, ze
pacient porozumél v§em informacim, mél by ziskat jeho dobrovolny informovany souhlas, pokud
mozno v pisemné formé&. Neni-li ziskan pisemny souhlas, musi byt zdokumentovan postup ziskani
tohoto souhlasu.

23. Pti ziskavani informovaného souhlasu pacienta k uc€asti na vyzkumném projektu se musi lékaf
zvlast peclive presveédcit, zda pokusna osoba neni vzhledem k 1ékati v zavislém postaveni nebo zda
souhlas nebyl ziskan pod natlakem. V takovém piipadé musi informovany souhlas pacienta ziskat
1ékat, ktery se vyzkumu netcastni a ke kterému nema pokusné osoba Zadny vztah.

24. V ptipad¢, Ze se jedné o osobu zbavenou zpiisobilosti k pravnim ukontim, ktera je z fyzickych
nebo psychickych pfi¢in neschopna udélit sviyj souhlas, nebo v ptipadé, ze se jednd o osobu
nezletilou, musi feSitel projektu ziskat souhlas od zakonného zastupce, urc¢eného podle platnych
pravnich ptedpist. Tyto skupiny osob by nemély byt zapojeny do vyzkumu, pokud by to nemélo
pozitivni piinos pro jejich zdravi a pokud by takovyto vyzkum mohl byt provadén na osobach
zpusobilych k pravnim tkontim.

25. Pokud se jedna o osobu nezptisobilou k pravnim tkontim, jako je nezletild osoba, kterd je
schopna dat souhlas s rozhodnutim o zapojeni do medicinského vyzkumu, fesitel projektu je
povinen ziskat jeji souhlas, vedle souhlasu zakonného zastupce.

26. Vyzkum na osobdach o nichZ nelze ziskat souhlas, ani souhlas jim povéfené osoby, nebo
predbézny souhlas, mize byt proveden pouze za podminky, Ze jejich fyzicky /duSevni stav, ktery
brani ziskani jejich souhlasu, je neodlucitelné spojen se zkoumanou skupinou populace. V
protokolu vyzkumného projektu, ktery se predklada k posouzeni a schvéleni hodnotici komisi, by
mély byt uvedeny konkrétni dlivody pro zapojeni osob, jez jsou ve stavu, ktery jim znemozZiluje
poskytnout informovany souhlas. V protokolu by mélo byt uvedeno, Ze souhlas k setrvani ve
vyzkumném projektu bude od doty¢ného nebo od jeho zdkonného zastupce vyzadan jak to nejdiive
bude moZné.

27. Jak autofti tak vydavatelé jsou povinni dodrZovat etické normy. Pti publikaci vysledkl vyzkumu
jsou vyzkumni pracovnici povinni dodrzovat jejich spravnost (ptesnost). Publikovany nebo jinak
zptistupnény vetejnosti by mély byt jak negativni tak pozitivni vysledky vyzkumu. V publikaci by



mely byt deklarovany vedle zdroji financovani projektu, institucionalni ptislusnost fesitele, tak
jakakoli moznost stietu zajmu. Zpravy o vysledcich vyzkumu, které nerespektuji principy této
Deklarace by se nemély pfijimat pro publikovani.

C. DALSI ZASADY PRO MEDICINSKY VYZKUM SPOJENY S POSKYTOVANIM
ZDRAVOTNI PECE

28. Lékat mlze spojit medicinsky vyzkum s poskytovanim zdravotni péce, jen do takové miry a do
jaké je vyzkum opravnény vzhledem ke své potencionalni profylaktické, diagnostické a terapeutické
hodnoté. Pokud je medicinsky vyzkum spojen s poskytovanim zdravotni péce, je nutno dodrzovat
dodate¢né standardy ochrany pacientt zapojenych do vyzkumu.

29. Ptinos, rizika, zatéz pro pacienta a u¢innost novych metod by mély byt porovnavany s
nejlepSimi souc¢asnymi preventivnimi, diagnostickymi ¢i lécebnymi metodami. To vSak nevylucuje
pouziti placeba nebo neléceni ve vyzkumnych projektech tam, kde zadné ovéiené preventivni,
diagnostické ¢i 1é€ebné metody neexistuji.

30. Na zavér kazdého vyzkumného projektu musi kazdému pacientovi, ktery se na ném utcastnil, byt
zarucena dostupnost nejlepSich ovéfenych preventivnich, diagnostickych ¢i 1é€ebnych metod, které
byly vyzkumem identifikovany.

31. Lékar by mél pln¢ informovat pacienta, které aspekty zdravotni péce jsou spojeny s vyzkumem.
Pacientovo odmitnuti iCastniti se na vyzkumu nesmi za Zadnych okolnosti narusit vztah pacienta s
1ékatem.

32. Pokud pfi 1écbé pacienta neexistuji zadné osvédcené preventivni, diagnostické a 1é¢ebné metody
nebo jsou neucinné, musi Iékai mit svobodu, po ziskani tplného, informovaného souhlasu pacienta,
pouzit neovétené nebo nové preventivni, diagnostické a 1écebné postupy, pokud podle usudku
1ékate nabizeji nad¢€ji na zachranu Zivota, znovunabyti zdravi nebo mohou zmirnit utrpeni pacienta.
Pokud je to mozné, mély by se tyto metody stat predmétem vyzkumu, aby se ovéfila jejich
bezpecnost a u¢innost. Vzdy je nutno zaznamenat veskeré nové informace a to, co ma byt
zvetejnéno, poskytnout ke zvefejnéni. Je nezbytné se fidit dal§imi relevantnimi smérnicemi této
Deklarace.



