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DEKLARACJA HELSINSKA
Zalecenia dla lekarzy prowadzgcych badania biomedyczne
na ludziach

Przyjete przez:
18 Swiatowy Zjazd Lekarzy, Helsinki, Finlandia, czerwiec 1964
z poprawkami:
29 Swiatowego Zjazdu Lekarzy, Tokio, Japonia, pazdziernik 1975,
35 Swiatowego Zjazdu Lekarzy, Wenecja, Wiochy, pazdziernik 1983,
oraz 41 Swiatowego Zjazdu Lekarzy, Hong-Kong, wrzesiefi 1989.

WPROWADZENIE

Misja lekarza jest ochrona zdrowia spote-
czenstwa. Lekarz zobowigzany jest swg wie-
dze i sumienie podporzgdkowaé spetnieniu tej
misji.

W my$l Deklaracji Genewskiej Swiatowe-
go Towarzystwa Lekarskiego, lekarz zwigzany
jest stowami: Kieruje sig przede wszystkim
zdrowiem pacjenta, a Miedzynarodowy Ko~
deks Etyki Lekarskiej stanowi, ze: Swiadczqgc
opieke medyczng mogqcq ostabié stan fizyczny
i psychiczny pacjenta lekarz zobowigzany jest
kierowa¢ sig wylgcznie dobrem pacjenta.

Wylacznym celem badain biomedycznych
na ludziach jest postep w zakresie procedur
diagnostycznych, terapeutycznych i profila-
ktycznych oraz w wyja$nianiu etiologii i pato-
genezy choroby.

W aktualnej praktyce medycznej wigkszos¢
procedur diagnostycznych, terupeutycznych i
profilaktycznych taczy si¢ z ryzykiem. Doty-
czy to szczegblnie badan biomedycznych.

Postep medycyny uzalezniony jest od ba-
dan naukowych, a te muszg sie ostatecznie
opiera¢ po czgdci na eksperymentach na lu-
dziach.

W dziedzinie badan biomedycznych nalezy
dokona¢ podstawowego rozréznienia miedzy
badaniami medycznymi, ktérych podsta-
wowymi celami sg diagnoza lub leczenie pa-
cjenta, a badaniami medycznymi, ktérych cel

podstawowy ma charakter wyljcznie naukowy
i nie zaktada bezposrednich korzySci ani diag-
nostycznych, ani terapeutycznych dla osoby
poddawanej badaniom. ,

Prowadzjc badania, ktére moga wplynaé na
stan Srodowiska nalezy zachowywac szczeg6l-
ny ostrozno$é. Szanowaé nalezy tez dobro
zwierzgt wykorzystywanych w badaniu.

Ze wzgledu na to, Ze postep wiedzy oraz
fagodzenie cierpienia ludzkiego wymagaja
sprawdzania wynikdw eksperymentdw labora-
toryjnych na ludziach, Swiatowe Towa-
rzystwo Lekarskie przygotowalo nastgpujace
zalecenia, ukierunkowujyce dziatania kazdego
lekarza prowadzjgcego badania biomedyczne
na ludziach. Zalecenia te powinny by¢ w przy-
sztoSci stale rewidowane., Podkre§li¢ nalezy,
Ze niniejsze standardy, w obecnym sformuto-
waniu, majy stuzyé jedynie jako wytyczne dla
lekarzy z calego Swinta. Nie zwalniaja one
lekarzy z odpowiedzialno&ci karnej, cywilnej
ani etycznej, w myS§l prawa obowigzujacego w
kraju, w ktérym mieszkaja.

1. ZASADY PODSTAWOWE

1. Badania biomedyczne na ludziach muszg
odpowiadaé ogdlnie przyjetym zasadom na-
ukowym i powinny si¢ opiera¢ na prawidto-
wo wykonanych eksperymentach laborato-
ryjnych i eksperymentach na zwierzetach



.

oraz na dogtebnej znajomosci literatury na-
ukowe;j.

Schemat i przebieg kazdej procedury ekspe-
rymentalnej z udzialem ludzi nalezy jasno
przedstawic w protokole eksperymentu,
ktory to protokét nalezy nastepnie przedio-
zy¢ w celu przeanalizowania, zaopiniowa-
nia i uzyskania odpowiednich wskazdwek,
specjalnie w tym celu powotanej komisji,
nie bedacej w stosunkach zaleZznoSci z bada-
czem, ani ze sponsorem badan, pod warun-
kiem, Ze ta niezalezna komisja dziala zgod-
nie z ustawodawstwem i rozporzadzeniami
kraju, w ktérym badania majy by¢ prowa-
dzone.

. Badania biomedyczne na ludziach prowa-

4.

dzi¢ mogg jedynie osoby o odpowiednim
przygotowaniu naukowym, pod nadzorem
lekarza o odpowiednich kompetencjach kli-
nicznych. Osobg odpowiedzialng za osobg
badang jest zawsze lekarz. Odpowie-
dzialno§ci tej nigdy nie wolno przerzucaé na
osobe badang, nawet jezeli osoba ta udzieli-
fa na to zgody.

Badania biomedyczne na ludziach nie moga
by¢ usankcjonowane, o ile ich celowo$¢ nie
przewyzsza ewentualnego ryzyka dla osoby
badanej.

. Przed podjeciem realizacji jakiegokolwiek

6.

programu badan biomedycznych z udzia-
tem ludzi nalezy starannie oszacowaé stosu-
nek przewidzianego ryzyka do przewidy-
walnych korzySci dla osoby badanej lub in-
nych ludzi. Troska o dobro badanego musi
zawsze przewazal nad dobrem nauki i spo-
feczenstwa.

Zawsze nalezy uszanowaé prawo osoby ba-
danej do obrony wilasnej integralnoSci. Na-
lezy przedsiewzigé wszelkie mozliwe §rod-
ki ostrozno§ci w celu poszanowania prywat-
no$ci osoby badanej oraz zminimalizowa-
nia negatywnych wplywow badania na inte-
gralno$¢ fizyczng oraz na osobowoSt tej
osoby.

7. Lekarz powinien sie powstrzyma¢ od udzia- -

hn w programach ‘badawczych z udziatem
ludzi, o ile nie upewnit sig, Ze zwigzane z

tym badaniem niebezpieczeiistwa mozna
przewidzie¢. W wypadku stwierdzenia, ze
niebezpieczernstwa plyngce z badania prze-
wazaja nad ewentualnymi jego korzyScia-
mi, lekarz zawsze powinien przerwaé bada-
nie.

8. Publikujac wyniki badan lekarz zobowigza-

ny jest je przedstawié w sposob nie znie-
ksztalcony. Sprawozdan z badaf ekspery-
mentalnych, w ktdrych nie przestrzegano
zasad wylozonych w niniejszej Deklaracji
nie nalezy przyjmowac do druku.

9. W kazdym badaniu z udzialem ludzi wszy-

stkie potencjalne osoby badane nalezy od-
powiednio poinformowaé o celach, meto-
dach, przewidzianych korzySciach i poten-
cjalnych niebezpieczenstwach badania oraz
o ewentualnych, zwigzanych z nim niewy-
godach. Potencjalng osobg badang nalezy
poinlormowaé o tym, Ze ma prawo odmo-
wié udzialu w badaniu oraz o tym, ze ma
prawo w dowolnej chwili colnaé zgode na
udziat w badaniu, Lekarz powinien nastg-
pnie uzyskaé niewymuszong, poprzedzona
poinformowaniem zgode osoby badanej na
udzial w badaniu, najlepiej na piSmie.

10. Kierujac do potencjalnej osoby badanej

pro$be o poprzedzong poinformowaniem
zgode na udzial w badaniu, lekarz powinien
zachowaé szczegblng ostrozno$é, jezeli oso-
ba ta pozostaje z nim w stosunku zaleznoSci
lub moglaby si¢ zgodzi¢ pod przymusem.
W takim wypadku poprzedzong poinformo-
waniem zgoda powinna by¢ udzielona Ieka-
rzowi nie biorgcemu udziatu w badaniu i
pozostajacemu catkowicie poza tym oficjal-
nym zwigzkiem,

11. W wypadku oséb nie posiadajacych zdol-

noSci prawnej, zgody poprzedzonej poin-
formowaniem powinni udzielic¢ prawni
opiekunowie tych osdb, zgodnie z ustawo-
dawstwem danego kraju. W wypadku, gdy
udzieleniu zgody poprzedzonej poinformo-
waniem sloi na przeszkodzie niezdolno$¢
wynikajaca z przyczyn fizycznych lub psy-
chicznych lub w wypadku, gdy osoba bada-
na jest niepetnoletnia, zgoda osoby spo-
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krewnionej, odpowiedzialnej za t¢ osobe,
zastepuje zgode osoby badanej, zgodnie z
prawodawstwem danego kraju.

W kazdym wypadku, gdy dziecko niepeino-
letnie zdolne jest samo udzieli¢ zgody, nale-
zy uzyska¢ nie tylko zgode prawnego opie-

kuna osoby niepelnoletniej, ale takze zoodq:

tej niepetnoletniej osoby .
12. W protokole badawczym zawsze nalezy
umie$ci¢ informacje o aspeklach etycznych

badania oraz informacjg o tym, Ze badanie

przebiega zgodnie z zasadami wylozonymi
w niniejszej Deklaracji.

II. BADANIA MEDYCZNE
POWIAZANE Z OPIEKA
FACHOWA (BADANIA
KLINICZNE)

1. W leczeniu osoby chorej lekarz musi mieé
Zagwarantowang swobode zastosowania
nowego Srodka diagnostycznego lub tera-
peutycznego, jezeli w jego ocenie $rodek
ten stwarza szansg uratowania zycia, przyw-
rocenia zdrowia lub ztagodzenia cierpienia.

2. Nalezy rozwazy¢ potencjalne korzyscei, nie-
bezpieczenstwa i niedogodno$ci plyngce z
zastosowania nowej metody w poréwnaniu
z korzySciami plynacymi z zastosowania
najlepszych z dotychczasowych metod
diagnostycznych i terapeutycznych,

3. W dowolnym badaniu medycznym kazdemu
pacjentowi - takZe pacjentom z grupy kon-
trolnej, jesli takq uwzgledniono - nalezy za-
pewni¢ najlepszyg z dotychczasowych,

~ sprawdzong metode diagnozy i terapii.

4. Odmowa udziatlu w badaniu ze strony pa-
cjenta nigdy nie moze wplywaé na jako$é
relacji migdzy lekarzem a pacjentem.

5.

Jesli lekarz stwierdzi, ze w zadnym wypadku
nie nalezy prosié osoby badanej o udzielenie
zgody poprzedzonej poinformowaniem, na-
lezy konkretne powody takiej decyzji przed-
stawié w protokole eksperymentalnym i
przedtozy¢ niezaleznej komisji (1.2).

. Lekarz moze laczyé badania medyczne z

opiekg fachowa w celu poszerzenia wiedzy
medycznej tylko o tyle, o ile te badania
medyczne sa uzasadnione ze wzgledu na ich
potencjalng warto$¢ diagnostyczng lub tera-
peutyczng dla pacjenta.

IILBADANIA BIOMEDYCZNE

[\

NA LUDZIACH -

O CHARAKTERZE
POZATERAPEUTYCZNYM
(NIEKLINICZNE BADANIA
BIOMEDYCZNE)

. Prowadzgc badania medyczne na ludziach w

celach czysto naukowych, lekarz ma nadal
obowiyzek chronienia zycia i zdrowia osoby
bedigeej przedmiotem badan biomedycz-
nych.

. Osobami badanymi powinni by¢ ochotnicy -

osoby zdrowe lub pacjenci. W wypadku pa-
cjentébw zakres schematu eksperymentalne-
20 nie moze obejmowaé choroby, na ktéra
ci pacjenci choruja.

. Badacz lub zesp6t badawcezy zobowigzani sa

do przerwania badania w wypadku, gdy - w
ich ocenie - kontynuacja badai moglaby
zaszkodzi¢ osobie badanej.

. W badaniach nad ludZmi dobro nauki i spo-

leczenstwa nigdy nie moze przewaza¢ nad
trosks o dobro osoby badanej.

Ttum. Helena Grzegolowska-Klarkowska



