Helsinska deklarace WMA - Etické zasady pro Iékafsky vyzkum s tcasti lidskych bytosti

Pfijata na 18. valném shromazdéni Svétové lékarské asociace (WMA), Helsinky, Finsko, cerven 1964
a pozménéna na:

29. valném shromazdéni WMA, Tokyo, Japonsko, fijen 1975

35. valném shromazdéni WMA, Benatky, Italie, fijen 1983

41. valném shromazdéni WMA, Hong Kong, zari 1989

48. valném shromazdéni WMA, Somerset West, Jihoafricka republika, rijen 1996

52. valném shromazdéni WMA, Edinburgh, Skotsko, fijen 2000

53. valném shromazdéni WMA, Washington, USA, fijen 2002

55. valném shromazdéni WMA, Tokyo, Japonsko, fijen 2004

59. valném shromazdéni WMA, Soul, Jizni Korea, fijen 2008

64. valném shromazdéni WMA, Fortaleza, Brazilie, 2013

Preambule

1. Svétova lékarské asociace (WMA) predklada Helsinskou deklaraci jako ndvod k etickym
zasadam lékarského vyzkumu zahrnujiciho lidské subjekty, vcetné vyzkumu na
identifikovatelném lidském materidlu a datech.

Deklarace tvofi jeden celek a kazdy paragraf je tfeba Ccist v souvislostech s ostatnim
relevantnim textem.

2. Vsouladu s mandatem Svétové lékarské asociace je Deklarace adresovana v prvé radé
lékardm. Svétova lékafska asociace vsak vybizi i dalsi osoby, podilejici se na lékaFském
vyzkumu, aby si tyto zasady osvojily.

Vseobecné zasady

3. Zenevska deklarace WMA zavazuje lékafe témito slovy: ,Zdravi mého pacienta je pro mne
na prvnim misté” a Mezindrodni kodex |ékarské etiky stanovuje: , Pfi poskytovani lékarské
péce jedna lékar v nejlepSim zajmu pacienta”.

4. Je povinnosti |ékafe prosazovat a chranit zdravi, blaho a prava pacientl, a to véetné téch,
ktefi jsou ucastniky Iékarského vyzkumu. Lékafovy znalosti a svédomi musi byt ve shodé
s napliovanim této povinnosti.
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Lékarsky pokrok je zaloZzen na vyzkumu, ktery nutné zahrnuje i studie na lidskych subjektech.

Prvotnim Ucelem lékarského vyzkumu zahrnujiciho lidské subjekty je pochopeni pficin,
prabéhu a ucinkl nemoci a zlepseni preventivnich, diagnostickych a terapeutickych zakrok
(metod, procedur a lécby). | nejlepSi provérené zakroky je treba vytrvale zkoumat a
vyhodnocovat z hlediska jejich bezpecnosti, efektivity, Uspornosti, dostupnosti a kvality.

Lékarsky vyzkum podléha etickym normam, jeZ prosazuji a zajistuji respekt vuci lidskym
bytostem a chrani jejich zdravi a prava.

Prvoradym smyslem lékafského vyzkumu je zjistovat nové poznatky, ale tento cil nesmi byt
nikdy nadrazen nad préva a zajmy zkoumanych jednotlivca.

Povinnosti |ékaru, ktefi se ucastni lékafského vyzkumu, je chranit Zivot, zdravi, dlstojnost,
integritu, pravo na sebeurceni, soukromi a osobni data zkoumanych subjekt(i. Odpovédnost
za ochranu zkoumanych subjektl lezi vidy na lékafi nebo jiném zdravotnickém
profesionalovi, nikdy na zkoumanych, byt dali sviij souhlas k casti na vyzkumu.

Lékari musi brat v potaz etické, pravni a regulacni normy a standardy vyzkumu na lidskych
subjektech, které plati v jejich zemich, stejné jako ty, jeZ plati mezindrodné. Zaddnd narodni
ani mezinarodni etickd, pravni nebo regulacni opatfeni by vSak neméla zmensovat di
odnimat kterykoli druh ochrany zkoumanych subjekt( stanoveny touto Deklaraci.

Lékarsky vyzkum by mél byt veden zplsobem, ktery minimalizuje moZnou skodu na Zivotnim
prostredi.

Lékarsky vyzkum na lidskych subjektech by méli provadét pouze ti, kdo maji prislusnou
etickou a védeckou vychovu, trénink a kvalifikaci. Vyzkum na pacientech nebo zdravych
dobrovolnicich vyZaduje supervizi kompetentnim a pfislusné kvalifikovanym lékafrem nebo
jinym zdravotnickym profesionalem.

Skupiny, které nejsou v lékarském vyzkumu dostatecné zastoupeny, by mély ziskat moznost
Ucastnit se v ném.

Lékari, ktefi kombinuji Iékafsky vyzkum s Iékafskou péci, by méli své pacienty zahrnovat do
vyzkumu pouze do takové urovné, ktera je pro né opodstatnéna potencionalnimi
preventivnimi, diagnostickymi ¢i terapeutickymi vyhodami, a tehdy, maji-li dobry dlvod
véFit, Ze Ucast ve vyzkumné studii neovlivni negativné zdravi téchto ztéastnénych pacientd.

Tém, ktefi byli pfi ucasti ve vyzkumu poskozeni, nalezi vhodna kompenzace a lécba.



Rizika, zatéZe a prospéch

16. V lékarské praxi a vyzkumu vétsSina intervenci obsahuje rizika a zatéze. Lékarsky vyzkum
zahrnujici lidské subjekty smi byt provadén pouze tehdy, kdyz vyznam cile prevazuje nad
riziky a nezadoucimi ucinky pro zucastnéné.

17. Veskerému lékafskému vyzkumu s Ucasti lidskych subjektd musi prfedchazet pedlivé
vyhodnoceni predvidatelnych rizik a zatézi pro zucastnéné jednotlivce i skupiny ve srovnani
s predpokladanym prospéchem pro né i dalsi jednotlivce Ci skupiny postizené zkoumanym
stavem.

Je tfeba zavadét opatreni k minimalizovani rizik. Rizika musi vyzkumnici trvale monitorovat,
vyhodnocovat a dokumentovat.

18. Lékati by neméli provadét védecké studie zahrnujicich lidské subjekty, pokud si nejsou jisti,

Ze byla adekvatné zhodnocena rizika a lze je uspokojivé zvladnout.
Kdyz lékafi shledaji, Ze rizika prevazuji nad potencialnimi vyhodami, nebo Ze jiz ziskali

presvédcivy dikaz o koneénych vysledcich, musi zvazit, zda maji ve studii pokradovat,
modifikovat ji ¢i okamZzité zastavit.

OhroZené skupiny a jednotlivci

19. Nékteré skupiny a jednotlivci jsou obzvlasté v ohrozeni a je u nich vyssi pravdépodobnost
ujmy a dodatecného poskozeni.
Vsem ohrozenym skupinam a jednotlivedm by méla byt poskytnuta specificky promyslena
ochrana.

20. Lékarsky vyzkum na ohrozené skupiné je opodstatnén jediné tehdy, kdyz se vztahuje ke
zdravotnim potfebam nebo prioritam této skupiny a vyzkum nelze provadét na skupiné,
ktera ohrozena neni. Navic by takova skupina méla tézZit z poznatk(, praxe nebo intervenci,
které budou vysledkem daného vyzkumu.

Védecké pozadavky a protokol o vyzkumu

21. Lékarsky vyzkum s Ucasti lidskych subjektl musi podléhat vSeobecné prijimanym védeckym
zasadam, musi byt zaloZen na dlikladné znalosti védecké literatury a dalSich relevantnich
zdroju informaci a na adekvatnich laboratornich pokusech ¢i, kde je to vhodné, na pokusech
na zvifatech. Pfitom je nezbytné neposkodit zvifata, pouzivand pfi vyzkumu.

22. Plan i pribéh kazdé vyzkumné studie zahrnujici lidské Gcastniky musi byt jasné popsan a
zdGvodnén v protokolu o vyzkumu.

Protokol by mél obsahovat etické prohlaseni a uvadét, jak jsou dodrZovany zasady této
Deklarace. V protokolu by mély byt uvedeny informace tykajici se financovani, sponzord,



institucionalni prislusnosti, potencialnich konflikt( zajm, podnétd pro ucastniky a informace
o zpUsobu zachazeni a/nebo kompenzaci vici tém, ktefi byli poskozeni v dlisledku své Gcasti
ve vyzkumné studii.

U klinickych studii se musi v protokolu rovnéz popsat vhodna opatieni navrzena pro obdobi
po skonceni studie.

Etické komise ve vyzkumu

23.

Pfed zahajenim studie se musi predloZit protokol o vyzkumu k posouzeni, pfipominkovani,
dohledu a schvaleni pfislusné etické komisi. Tato komise musi fungovat transparentné, musi
byt nezavisla na vyzkumnicich, sponzorech a jakémkoliv jiném nepatticném vlivu a musi byt
radné kvalifikovana. Musi brat v ivahu zdkony a vyhlasky zemé ¢i zemi, v nichz ma vyzkum
probihat, jakoz i prislusSné mezinarodni normy a standardy. Nelze vSak pfipustit snizeni Ci
upusténi od ochrany Ucastnikd vyzkumu, jak ji stanovuje tato Deklarace.

Komise musi mit pravo monitorovat probihajici studie. Vyzkumnik musi komisi predlozit
informace o monitoringu, zejména o vainych nezadoucich ucincich. V protokolu by se
nemély délat Upravy bez posouzeni a souhlasu komise. Na konci studie musi vyzkumnici
komisi predkladat zavérecnou zpravu, kterd obsahuje souhrn vysledk( a zavéry studie.

Ochrana soukromi a zachovani mlcenlivosti

24,

K ochrané soukromi tUcastnik( vyzkumu a zachovani mlicenlivosti o jejich osobnich datech je
treba podniknout veskerd preventivni opatreni.

Informovany souhlas

25.
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Ucast jednotlivcd schopnych dét informovany souhlas k G¢asti v 1ékafském vyzkumu musi
byt dobrovolna. | kdyZ muize byt vhodné konzultovat se cleny rodiny nebo komunitnimi
predstaviteli, nemuzZe byt do vyzkumu zarazen nikdo proti své vili, nebo neni-li schopen dat
informovany souhlas.

V lékarském vyzkumu s ucasti lidskych subjektd schopnych dat svidj informovany souhlas
musi byt kazdy potencidlni Ucastnik studie adekvatné informovan o cilech, metodach,
financovani, moinych konfliktech zajmd a instituciondlni pfislusnosti vyzkumnikd, o
ocekavatelném prospéchu a moznych rizicich studie a nepohodli, které mize s sebou nést,
dale o opatifenich po skonceni studie a vsSech jejich dalSich relevantnich aspektech.
Potencialni subjekt musi byt informovan, Ze ma pravo odmitnout Ucast ve studii nebo svij
souhlas kdykoliv stahnout bez represi. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana specifickym
informaénim potfebam jednotlivych potencialnich subjekt(, jakoZ i zplsoblm predavani
téchto informaci.

Poté, co se lékar Ci jina prislusné kvalifikovana osoba ujisti, Ze potencialni subjekt porozumél
podanym informacim, musi ziskat bez natlaku informovany souhlas potencialniho subjektu,
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nejlépe pisemné. Pokud nelze souhlas pisemné ziskat, musi byt formalné zadokumentovan a
osvédcen.

Vsichni zkoumani Ucastnici lékarského vyzkumu my méli mit moznost dostat informace o
celkovém vysledku a zavérech studie.

Pfi ziskavani informovaného souhlasu k Ucasti ve vyzkumné studii musi byt lékar velmi
obezfely, aby s nim nebyl potenciadlni subjekt v zavislém postaveni ¢i nepodléhal jeho
natlaku.

Pokud se tak stalo, musi informovany souhlas ziskat jina prislusné kvalifikovana osoba, ktera
je na daném vztahu zcela nezavisla.

Za potencialni subjekt vyzkumu, ktery neni schopen dat sam informovany souhlas, musi
Iékar ziskat souhlas od pravniho zastupce. Takové osoby nesmi byt zahrnovany do studie,
ktera jim pravdépodobné nepfinese zadny prospéch, pokud ovsem neni smyslem studie
podpora zdravi takové skupiny, jakou potencialni subjekt reprezentuje, a pokud nemize byt
vyzkum namisto toho proveden na osobach schopnych dat informovany souhlas a prinést
jen minimalni riziko a minimalni zatéz.

Je-li potencidlni vyzkumny subjekt, povaZovany za nezplsobilého dat informovany soubhlas,
presto schopen rozhodnout o své Ucasti ve vyzkumu, musi si Iékaf vedle souhlasu jeho
pravniho zastupce opatfit i tento souhlas. Nesouhlas potencialniho subjektu vyzkumu by mél
byt respektovan.

Vyzkum s Gcasti lidskych jedincl, ktefi jsou fyzicky ¢i mentalné neschopni dat svlj souhlas,
napf. pacienti v bezvédomi, lze provadét pouze tehdy, pokud je pravé takovy fyzicky ci
mentalni stav, zabranujici vyjadieni souhlasu, nezbytnou charakteristikou zkoumané
skupiny.

Za takovych okolnosti musi ziskat lékaf informovany souhlas od pravnich zastupcd. Pokud
neni pravni zastupce kdispozici a vyzkum nelze odloZit, mizZe studie pokracovat i bez
informovaného souhlasu za predpokladu, Ze specifické divody pro zahrnuti subjektu ve
stavu, ktery neumoziuje poskytnuti informovaného souhlasu, jsou zaznamenany v protokolu
o vyzkumu a Ze studie byla schvalena etickou komisi. Souhlas se setrvanim ve vyzkumu je
nezbytné ziskat od subjektu nebo jeho pravniho zastupce co nejdrive.

Lékar musi pacienta Uplné informovat o tom, které aspekty péce o néj se vztahuji k danému
vyzkumu. Nesouhlas pacienta s Ucasti ve studii nebo pacientovo rozhodnuti o odstoupeni
nesmi nikdy nepftiznivé poznamenat vztah Iékar-pacient.

Pro lékarsky vyzkum vyuzivajici identifikovatelny lidsky material ¢i data, jako je napf. vyzkum
materidlu nebo dat v biologickych bankach nebo podobnych repozitarich, musi lékafti ziskat
informovany souhlas k jejich shromaZdovani, ukladani a/nebo opakovanému pouziti. Mohou
existovat vyjimecné situace, kdy je ziskani souhlasu pro takovy vyzkum nemoZné nebo
neproveditelné. V takovych pfipadech Ize vyzkum provadét jen pro zvazeni a souhlasu etické
komise.



Pouziti placeba

33. Pfinos, rizika, zatéze a efektivita nového zakroku se musi testovat a porovnavat

s prokazatelné nejlepsimi soucasnymi postupy s vyjimkou téchto okolnosti:

Jestlize neexistuje Zadna provérena intervence, je pfipustné pouzit placeba nebo nelédit;
nebo

kdyZ je z padnych a rozumnych védeckych metodickych divod( proveden méné efektivni
zakrok, nez je ten, ktery je prokazatelné nejlepsi, pouziva se kontrola placebem ¢i neléceni
k posouzeni ucinku ¢i bezpecnosti zakroku;

a

kdy?Z je pacientovi proveden méné efektivni zakrok, placebo ¢i neléceni pro néj v dlsledku

toho nepredstavuji dalsi riziko zavazné a nezvratné ujmy.

Je nezbytné vénovat mimoradnou snahu, aby se takové pripady nezneuzivaly.

Opatieni prijimana po ukonceni testovani

34. Pred zahajenim klinického testovani by méli sponzofi, vyzkumnici a vlady poradajicich zemi
pfijmout opatfeni pro obdobi po jeho skonceni, které zajisti dostupnost intervence,
oznacené v pribéhu testovéni za prospésnou, viem Ucastnikiim. U¢astnici o tom musi byt
informovani v prabéhu ziskavani jejich informovaného souhlasu.

Zaregistrovani vyzkumu a publikovani a Sifeni vysledku

35. Kazda vyzkumna studie zahrnujici lidské subjekty musi byt zaregistrovana ve verejné
pristupné databazi, nez do ni vstoupi prvni Ucastnici.

36. Vyzkumnici, autofi, sponzofi, editofi a vydavatelé jsou eticky vazani, co se tyce publikovani a
Sifeni vysledkd vyzkumu. Vyzkumnici maji povinnost zvefejriovat vysledky svého vyzkumu na
lidskych subjektech a jsou zodpovédni za Uplnost a presnost svych zprav. VSechny strany by
mély dodrZovat pfijata pravidla publikacni etiky. Pozitivni, ale i negativni a neprlkazné
vysledky se musi zverejnit ¢i ucinit verejné pristupnymi. Pfi publikovani se musi uvadét i
zdroje financovani, institucionalni prislusnost a konflikty zajm0. Zpravy o vyzkumu, ktery
nebyl v souladu se zdsadami této Deklarace, by nemély byt prijaty k publikovani.



Neovérené zakroky v klinické praxi

37. Jestlize neexistuji provérené postupy nebo nejsou dosud zndmé postupy ucinné, individualni
IéCbu pacienta musi lékaf konzultovat s experty a teprve pak mizZe sjeho informovanym
souhlasem nebo souhlasem jeho pravniho zéstupce pouzit neovéreny postup, pokud podle
jeho minéni skytd nadéji na zachranu Zivota, uzdraveni nebo ulevu pfi utrpeni. Takovy
zakrok by se mél nasledné prozkoumat s cilem vyhodnotit jeho bezpecnost a Uc¢innost. Nové
informace se musi v kazdém pripadé zaznamenat a zverejnit, je-li to vhodné.
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