HELSINSKA DEKLARACIJA
SVJETSKOG MEDICINSKOG UDRUZENJA!

A. Uvod

1. Svjetsko medicinsko udruZenje iznijelo je Helsinsku dekla-
raciju kao izjavu o eti¢nim nacelima, kako bi pruzilo nacelo
po kojem bi se ravnali lije¢nici i ostali sudionici medi-
cinskih istrazivanja ljudske materije koje se mogu pro-
vjeriti.

2. Lije¢nicka je duznost da unapreduje i §titi zdravlje ljudi.
Znanje i svijest lijecnika su posveceni ispunjenju ove
duznosti.

3. Zenevska deklaracija Svijetskog medicinskog udruzenja
obvezuje lije¢nika rije¢ima ‘“Zdravlje mog pacijenta je na
prvome mjestu” i Medunarodni kodeks medicinske etike
kaze da “Lije¢nik djeluje u interesu pacijenta kada pruza
lije¢nicku njegu, koja ne moZe imati uc¢inak slabljenja
fizickog i mentalnog stanja pacijenta”.

4. Medicinski napredak je zasnovan na istrazivanjima koja
naposljetku moraju djelomi¢no pocivati na pokusima koji
ukljuéuju ljude.

5. U medicinskim istrazivanjima na ljudima prioritet bi trebala
imati dobrobit ljudi na kojima se vrSe pokusi a ne interesi
znanosti i drustva.

6. Osnovni cilj medicinskog istrazivanja na ljudima je
unapredivanje profilaktickih, dijagnostickih i terapeutskih
postupaka te razumijevanje etiologije i patogeneze bolesti.
Cak se i djelotvornost, u¢inkovitost, dostupnost i kvaliteta
najboljih profilaktickih, dijagnostickih i terapeutskih meto-
da mora konstantno provjeravati kroz istraZivanja.

7. U sadas$njoj medicinskoj praksi i medicinskom istraZivanju
vecina profilaktickih, dijagnostickih i terapeutskih postu-
paka ukljucuje i odgovornost.

8. Medicinsko istrazivanje je podloZno etickim standardima
koji promic¢u postovanje prema svim ljudskim bic¢ima i Stite
njihovo zdravlje i prava. Neke grupe na kojima se vrse
istraZivanja su ranjive i zahtjevaju posebnu zastitu. Vazno
je uociti posebne potrebe onih koji su ekonomski i
medicinski u nepovoljnom polozaju. Takoder je vazno
obratiti posebnu paznju na one koji ne mogu sami dati ili
dobiti pristanak, na one koji su podlozni da daju pristanak
pod prinudom, na one koje nece imati osobne koristi od
istraZivanja, te na one za koje je istrazivanje kombinirano
s brigom.

9. Istrazivaci bi trebali biti svjesni eti¢kih, pravnih i propisanih
zahtjeva za istraZivanje na ljudima u njihovim zemljama
kao i primjenjivih medunarodnih zahtjeva. Nijedan narodni,
eticki, pravni ili propisani zahtjev ne smije umanyjiti ili
eliminirati bilo koju od zastita za ljude na kojima se vrse
pokusi iznijeti u ovoj deklaraciji.

IPrihvacena na 18. Glavnoj skupstini Svjetskog medicinskog udruzenja, Helsinki,
lipanj 1964. godine, dopunjena: Tokio 1975. godine, Venecija 1983. godine,
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Osnovni principi za sva medicinska istrazivanja

Duznost je lije¢nika u medicinskom istrazivanju da §titi
Zivot, zdravlje, privatnost i dostojanstvo osobe na kojoj se
vr$i pokus.

Medicinsko istraZivanje na ljudima mora zadovoljiti opce
prihvadene znanstvene principe, mora biti temeljeno na
potpunom znanju znanstvene literature, na drugim vaznim
izvorima informacija, na odgovarajuéem laboratoriju i, kada
je to moguce, na pokusima na Zivotinjama.

U provodenju istrazivanja treba pokloniti posebnu paznju
onome §to bi moglo utjecati na okoli§ i dobrobit Zivotinja
koriStenih u istrazivanju.

Nacrt i izvedba svakog eksperimentalnog postupka na
ljudima mora biti jasno formuliran u eksperimentalnom
protokolu. Posebno izabran odbor za eticku procjenu mora
razmotriti, prokomentirati, voditi i gdje je to mogude
odobriti ovaj protokol. Taj odbor mora biti neovisan od
istraZivaca, sponzora, kao bilo kojeg drugog neprikladnog
utjecaja. Odbor mora biti u skladu sa zakonima i odredbama
zemlje u kojoj se eksperiment provodi. Odbor ima pravo
nadzirati te pokuse. Istraziva¢ je obvezatan pruZiti infor-
macije odboru posebno u slu¢aju ozbiljnih nepovoljnih
dogadaja. Istraziva¢ bi takoder morao odboru pruziti na
procjenu podatke koji se ticu financiranja, sponzora,
pridruzivanja podruZnica u institucije i drugih mogucih
sukoba interesa i pobuda za predmete pokusa.

Istrazivacki protokol bi uvijek trebao sadrzavati izjavu o
etickim rezmatranjima i morao pokazivati da postoji sla-
ganje s principima izraZzenim u ovoj deklaraciji.
Medicinsko istraZivanje na ljudima bi smjele provoditi
samo znanstvene kvalificirane osobe pod nadzorom klini¢ki
kompetentne osobe iz medicinske struke. Odgovrnost za
osobu na kojoj se provodi pokus mora uvijek pocivati na
medicinski kvalificiranoj osobi, a nikad na samoj toj osobi
iako je ona dala svoj pristanak.

Svakom medicinskom istrazivanju na ljudima bi morala
predhoditi paZljiva procjena mogucih rizika u usporedbi sa
predvidivom dobrobiti za osobu na kojoj se vr$i istraZivanje
ili za nekog drugog. Ovo ne iskljucuje sudjelovanje zdravih
dobrovoljaca u medicinskom istraZivanju. Nacrt svih studija
bi morao biti javno dostupan.

Lije¢nici bi se morali suzdrzati od ukljuc¢ivanja u istra-
Zivanja na ljudima, osim ako su sigurni da je rizik prikladno
procjenjen i da se njime moZe upravljati na zadovoljavajuci
nacin. Lije¢nici bi morali zaustaviti istrazivanje ako je rizik
vecéi od moguce dobrobiti ili ako postoji uvjerljiv dokaz o
pozitivnim i korisnim rezultatima.

Medicinsko istrazivanje na ljudima bi se smjelo provoditi
samo ako je vaznost cilja veca od bitnih rizika za osobu na
kojoj se eksperiment vr$i. Ovo je posebno vazno kada su
osobe na kojima se vr$i pokus zdravi dobrovoljci.
Medicinsko istrazivanje je opravdano samo ako postoji
poprili¢na vjerojatnost da ce pucanstvo medu kojima se vrsi
istraZivanje koristiti rezultate istraZivanja.

Osobe na kojima se vr$e pokusi moraju biti dobrovoljci i
informirani sudionici istraZivanja.
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Pravo osobe na kojoj se vr$i pokus da zastiti svoj integritet
se mora uvijek postovati. Mora biti poduzeta svaka mjera
opreza kako bi se poStovala privatnost osobe na kojoj se
provodi pokus, povjerljivost pacijentovih informacija i kako
bi se smanjio utjecaj studije na fizicku i mentalnu cjelovitost
osobe na kojoj se provodi.

U bilo kojem istraZivanju na ljudima svaki moguci subjekt
mora biti prikladno informiran o ciljevima, metodama,
izvorima financiranja, mogucim sukobima interesa, udru-
Zivanjima podruZnica istraZivaca, ocekivanim dobrobitima
i mogucim rizicima studije te neugodnostima koje moZe
prouzrokovati. Subjekt mora biti obavijeSten o pravu da se
suzdrzi od sudjelovanja u studiji ili da povuce pristanak da
sudjeluje u bilo koje vrijeme bez protumjere, nakon §to je
utvrdio da je subjekt razumio informacije, lije¢nik bi morao
dobiti njegov dobrovoljno dan pristanak po moguénosti u
pismenom obliku. Ako ne moze dobiti pismeni pristanak,
nepisani pristanak mora biti sluzbeno potvrden i osvje-
docen.

Prilikom dobivanja upucenog pristanka za sudjelovanje u
istrazivanju lije¢nik mora biti posebno prazljiv ako je
subjekt u nekoj vezi s lije¢nikom ili pristaje pod prisilom.
U tom slucaju upuceni pristanak treba dobiti dobro
informirani lije¢nik koji nije uklju¢en u istrazivanje i
potpuno je neovisan o toj vezi.

. Za osobu na kojoj se vrsi pokus a koja je pravno ne-

nadleZna, fizicki ili mentalno nesposobna da dade pristanak
ili je pravno nenadleZni maloljetnik, istraziva¢ mora dobiti
upuceni pristanak od pravno ovlastenog predstavnika u
skladu s primjenjivim zakonom. Ove grupe ne bi smjele biti
ukljuéene u istrazivanja, osim ako je istrazivanje potrebno
za promicanje zdravlja ovdje predstavljenog puéanstva i
istrazivanje ne moze biti obavljeno na pravno nadleznim
osobama.

Kada subjekt koji se smatra pravno nenadleznim (kao npr.
maloljetno dijete) je u mogucnosti dati pristanak o odlu-
kama o sudjelovanju u istrazivanju, istraziva¢ mora dobiti
pristanak kao dodatak pristanku pravno ovlastenog pred-
stavnika.

IstraZivanje na pojedincima od kojih nije moguce dobiti
pristanak, $to ukljucuje opunomocene osobe, smjelo bi biti
provedeno ako fizicko i mentalno stanje koje sprijecava
dobivanje informiranog pristanka je nuzna karakteristika
grupe na kojoj se vrsi istraZzivanje. Posebni razlozi za
ukljuéivanje u istrazivanje osoba koje su nesposobne dati
upudeni pristanak se mora navesti u protokolu kako bi ga
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razmotrio i odobrio odbor za procjenu. Protokol bi morao
navesti da pristanak o sudjelovanju u istraZivanju mora biti
Sto prije dobiven od osobe ili pravno ovlastenog zastupnika.
I autori i izdavaci imaju eticke obveze. U objavljivanju
rezultata istraZivanja istraziva¢i moraju ocuvati to¢nost
rezultata. Negativni kao i pozitivni rezultati bi morali biti
objavljeni ili na neki drugi nacin javno dostupni. Izvori
financiranja, udruzivanje podruznica i bilo koji mogudi
sukob interesa mora biti objavljen. IzvjeSca o pokusima
koja nisu u skladu s principima iznesenima u ovoj de-
klaraciji ne bi smjela biti prihvacena za objavljivanje.

Dodatni principi za medicinska istrazivanja
kombinirani s medicinskom njegom

Lije¢nik moze mombinirati medicinsko istrazivanje s me-
dicinskom njegom samo u toj mjeri da je istraZivanje
opravdano svojim mogucim profilakti¢kim, dijagnostickim
ili terapeutskim vrijednostima. Kada se medicinsko istra-
Zivanje kombinira s medicinskom njegom javljaju se
dodatni standardi za zastitu koji su predmet istrazivanja.
Dobrobiti, rizici, tereti i uc¢inkovitosti nove metode bi
morali biti testriani u odnosu na najbolje postojece pro-
filakticke, dijagnosticke i terapeutske metode. Ovo ne
iskljuc¢uje koriStenje placeba ili nikakvog lijecenja u
studijama gdje ne postoje nikakve dokazane profilakticke,
dijagnosticke ili terapeutske metode.

U zakljucku studije svakom pacijentu koji je ukljucen u
studiju, mora biti osiguran pristup najboljim profilaktickim,
dijagnostickim i terapeutskim metodama utvrdenim stu-
dijom.

Lije¢nik bi u potpunosti morao informirati pacijenta koji
oblici njege su vezani za istrazivanje. Odbijanje pacijenta
da sudjeluje u studiji se ne smije nikad mijesati s odnosom
pacijent - lije¢nik.

U lijec¢enju pacijenta gdje dokazane profilakticke, dija-
gnosti¢ke i terapeutske metode ne postoje ili su se pokazale
neucinkovitima, lije¢nik s upucenim pristankom pacijenta
je slobodan da koristi nedokazane ili nove profilakticke,
dijagnosticke i terapeutske mjere, ako po procjeni lije¢nika
to nudi nadu da bi mu to moglo spasiti Zivot, popraviti
zdravlje ili olak$ati patnje. Gdje je to mogude ove mjere bi
morale biti cilj istraZivanja s namjerom da procjene njihovu
sigurnost i uc¢inkovitost. U svim slu¢ajevima nove infor-
macije bi morale biti zabiljezene i kad je to moguce
objavljene. Ostale vaze smjernice ove deklaracije bi se
morale slijediti.
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