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Helsinška deklaracija

Preporuke za liječnike koji izvode

biomedicinska istraživanja koja uključuju ljudska bića

usvojene na 18. Skupštini Svjetske medicinske asocijacije, Helsinki, Finska, lipanj 1964.

dopunjene na 29. Skupštini Svjetskog medicinskog udruženja,  Tokio, Japan, listopad 1975.

i 35. Skupštini Svjetske medicinske asocijacije, Venecija, Italija, listopad 1983.

Uvod


Misija liječnika je čuvanje zdravlje ljudi. Njegovo zdravlje i savjest su posvećeni ispunjenju ove misije.


Ženevska deklaracija Svjetskog medicinskog udruženja veže liječnika riječima "Zdravlje mog pacijenta biti će moja prva obaveza", a Internacionalni kodeks medicinske etike deklarira "Liječnik će djelovati samo u interesu pacijenta kada pacijentu pruža medicinsku zaštitu koja može voditi njegovom fizičkom i psihičkom slabljenju".


Svrha biomedicinskog istraživanja koje uključuje ljudska bića mora biti poboljšanje dijagnostičkih, terapijskih i profilaktičkih procedura i razumijevanje etiologije i patogeneze bolesti.


U tekućoj medicinskoj praksi, najveći broj dijagnostičkih, terapijskih i profilaktičkih procedura uključuje rizik. To posebno važi za biomedicinska istraživanja.


Medicinski napredak je zasnovan na istraživanju koje, u krajnjoj liniji, mora se dijelom oslanjati i na eksperimente koji uključuju ljude.


U oblasti biomedicinskog istraživanja mora se uočiti fundamentalna razlika između medicinskog istraživanja sa osnovnim dijagnostičkim ili terapijskim ciljem za pacijenta i medicinskog istraživanja sa čisto naučnim osnovnim ciljem, koje je bez direktne dijagnostičke i terapijske vrijednosti za osobu koja je subjekt istraživanja.


Posebna opreznost se zahtjeva u vođenju istraživanja koja mogu štetno utjecati na životnu sredinu i životinje koje se koriste u istraživanju.


Zbog toga što je od bitnog značaja primjena rezultata laboratorijskih istraživanja na ljudskim bićima za dalja naučna saznanja i pružanje pomoći osobama koje pate, Svjetsko medicinsko udruženje je pripremilo sljedeće preporuke kao smjernice za svakog liječnika koji se bavi biomedicinskim istraživanjem koje uključuje čovjeka kao subjekta. One će biti stalno razmatrane u budućnosti. Mora biti naglašeno da dani standardi imaju ulogu samo smjernica za liječnike širom svijeta. Liječnici nisu oslobođeni krivične, građanske i etičke odgovornosti prema zakonu vlastite zemlje.

I. Osnovna načela


1. Biomedicinsko istraživanje koje uključuje ljudske subjekte mora se povinuti općeprihvaćenim naučnim načelama i treba se zasnivati na adekvatno izvedenim laboratorijskim eksperimentima i eksperimentima na životinjama kao i temeljnom poznavanju naučne literature.


2. Planiranje i izvođenje svake eksperimentalne procedure koja uključuje ljudske bića mora biti jasno formulirano u eksperimentalnom protokolu koji treba biti podnijet posebno određenom nezavisnom komitetu za razmatranje, recenziju i rukovođenje.


3. Biomedicinsko istraživanje koje uključuje ljudska bića mora biti vođeno od strane naučno kvalificiranih osoba i pod supervizijom klinički kompetentne medicinske osobe. Odgovornost za čovjeka subjekta eksperimenta je uvijek na kvalificiranoj osobi, a nikada na subjektu istraživanja, čak i u slučaju kada je on dao svoju suglasnost.


4. Biomedicinsko istraživanje koje uključuje ljudska bića ne može se po zakonu izvesti ako značaj cilja istraživanja nije proporcionalan mogućem riziku za subjekta.


5. Svakom biomedicinskom istraživačkom projektu koji uključuje čovjeka, mora prethoditi brižljiva procjena predvidljivog rizika u usporedbi sa predvidljivim dobitkom za učesnika istraživanja ili za druge osobe. Interesne učesnika eksperimenta uvijek treba staviti iznad interesa nauke i društva.


6. Uvijek treba poštivati pravo učesnika u eksperimentu da zaštiti svoj integritet. Moraju se uzeti u obzir sve predostrožnosti kako bi se ispoštovala privatnost subjekta i minimalizirao utjecaj istraživanja na subjektov fizički i psihički integritet i njegovu ličnost.


7. Liječnici moraju se uzdržavati od istraživačkih projekata koji uključuju ljude, ukoliko smatraju da nije moguće predvidjeti rizike takvog istraživanja. Liječnik mora prekinuti svako istraživanje ukoliko se pokaže da rizik prevazilazi moguću korist.


8. Prilikom objavljivanja rezultata istraživanja, liječnik je obavezan iznijeti točne rezultate. Izvještaji koji nisu u skladu sa načelama ove Deklaracije ne bi trebali biti prihvaćeni za publiciranje.

9. Pri bilo kojem istraživanju na čovjeku, svaki potencijalni subjekt istraživanja mora biti adekvatno informiran o ciljevima, metodama, mogućoj korisnosti i potencijalnim rizicima studije kao i mogućim neugodnostima. Mora biti informiran o pravu neučestvovanja u studiji i slobodi da se povuče iz istraživanja u bilo kojem trenutku. Liječnik, zatim, poslije informiranja, mora dobiti od subjekta dobrovoljnu suglasnost, poželjno u pisanoj formi.


10. Kada dobiva suglasnost od subjekta istraživačkog projekta, liječnik mora posebno biti oprezan ukoliko je subjekt u zavisnoj vezi prema njemu ili daje svoj pristanak pod pritiskom. U takvom slučaju suglasnost treba tražiti liječnik koji nije uključen u istraživanje i koji je potpuno nezavisan od bilo kakvih službenih obaveza prema subjektu.


11. U slučaju zakonske nekompetentnosti učesnika istraživanja, suglasnost treba dobiti od zakonskog staratelja u skladu sa nacionalnim zakonom. U slučaju kada je fizička ili psihička nesposobnost uzrok nemogućnosti dobivanja suglasnosti ili kada je subjekt maloljetan, informirana suglasnost se može dobiti od odgovornog zastupnika subjekta u skladu sa nacionalnim zakonom. Uvijek kada je maloljetno dijete u mogućnosti dati suglasnost, pored suglasnosti njegovog zakonskog staratelja mora se dobiti i njegov suglasnost.


12. Istraživački protoklom mora uvijek sadržavati iskaz o uključenim etičkim razmatranjima i mora pokazati da je u suglasnosti sa načelama ove Deklaracije.

II. Medicinska istraživanja kombinirana sa profesionalnom zaštitom (klinička istraživanja)

1. Prilikom liječenja bolesnika, liječnik mora imati slobodu da koristi nove dijagnostičke i terapijske metode, ako po njegovoj procjeni one pružaju nadu za očuvanje života, ponovno uspostavljanje zdravlja ili smanjenje patnje.


2. Moguća dobrobit, rizici ili nelagodnosti nove metode moraju biti uspoređeni sa prednostima trenutno najboljih dijagnostičkih i terapijskih metoda.


3. U bilo kojoj medicinskoj studiji, svakom pacijentu – uključujući i one iz kontrolne grupe, ako postoje – mora biti osigurana najbolja moguća dijagnostička i terapijska metoda.


4. Ako liječnik smatra značajnim da ne traži informirani pristanak pacijenta, specifični razlozi za to moraju biti izloženi u eksperimentalnom protokolu i poslati na razmatranje nezavisnom komitetu (vidi I. 2).


5. Liječnik može kombinirati medicinsko istraživanje sa profesionalnom zaštitom u cilju dobivanja novog medicinskog znanja, samo do mjere dok su medicinska istraživanja opravdana po svojim potencijalnim dijagnostičkim i terapijskim vrijednostima za pacijenta.

III. Neterapijsko biomedicinsko istraživanje na čovjeku (nekliničko biomedicinsko istraživanje)

1. Prilikom izvođenja čisto naučnog medicinskog istraživanja na čovjeku, liječnik je dužan čuvati život i zdravlje osobe na kojoj se izvodi biomedicinsko istraživanje.


2. Istraživanje se mora vršiti na dobrovoljcima, koji moraju biti zdravi ili ako su u pitanju pacijenti, njihova bolest ne smije imati vezu sa istraživanjem.


3. Istraživač ili istraživački tim mora prekinuti istraživanje ukoliko po njihovoj procjeni nastavljanje istraživanja može biti štetno za subjekta istraživanja.


4. U istraživanjima koja se vrše na čovjeku, interes nauke i društva nikada ne smije se staviti iznad interesa dobrobiti učesnika istraživanja.


Deklaracija sadrži preporuke za liječnike koje izvode biomedicinska istraživanja na čovjeku. Na početku, međutim, naglašeno je da su ovdje dane samo smjernice za liječnike širom svijeta i da liječnici moraju voditi računa o krivičnoj, građanskoj i etičkoj odgovornosti prema zakonu i drugim propisima vlastite zemlje.


Pošto se konstatira da su biomedicinska istraživanja i na ljudima neophodna za poboljšanje dijagnostičkih, terapijskih i profilaktičkih procedura i bolje razumijevanje etiologije i patogeneze bolesti, ova se istraživanja dijele na istraživanja sa osnovnim dijagnostičkim i terapijskim ciljem za pacijenta i istraživanja sa čisto naučnim ciljem, bez direktne koristi za osobu koja je uključena u istraživanje.


Deklaracija daje osnovne načeloe za biomedicinska istraživanja uopće, a zatim načeloe za dijagnostičko-terapijska (klinička) i neterapijska (neklinička) biomedicinska istraživanja.


Kao osnovno ističe se da sva ova istraživanja moraju se povinuti općeprihvaćenim naučnim načelama, trebaju se zasnivati na laboratorijskim eksperimentima i eksperimentima na životinjama kao i na dobrom poznavanju naučne literature. Traži se, dalje, da sve procedure u protokolu eksperimenta budu jasno formulirane i podnijete na odobrenje nadležnom tijelu koje odobrava i kontrolira istraživanje. Istraživanje mogu voditi samo naučno kompetentne osobe i pod supervizijom klinički kompetentnog medicinskog stručnjaka koji je odgovoran za čovjeka subjekta istraživanja. Ističe se da se, po zakonu, ova biomedicinska istraživanja ne mogu izvoditi ako značaj cilja istraživanja nije proporcionalan mogućem riziku za ispitanika. Stoga, prije početka istraživanja treba 

brižljivo procijeniti rizik za ispitanika u usporedbi sa predvidljivom koristi. Ako rizik nije predvidljiv, istraživanje ne treba izvoditi. U slučajevima kada se pokaže tijekom istraživanja da rizik prevazilazi moguću korist, liječnik mora prekinuti istraživanje.


Neophodna je dobrovoljna, slobodno dana suglasnost prethodno dobro informiranog ispitanika za istraživanje. Ispitanik, i pored dane suglasnosti, zadržava pravo da se u svakom trenutku slobodno i bez ikakvih posljedica povuče iz istraživanja. Treba zaštiti pravo ispitanika na tajnost svih podataka o njemu i poštovanje njegove ličnosti i treba učiniti sve da se na minimum svedu moguće štete po njega. Istraživač je dužan dati samo točne rezultate svog istraživanja. Zabranjuje se publiciranje istraživanja koja ne poštuju načeloe ove Deklaracije. Istraživački protokol mora uvijek sadržavati i iskaz o razmatranju etičkih pitanja kao i dokaz da je usaglašen sa ovom Deklaracijom. Najzad, u slučaju nekompetentnosti ispitanika, suglasnost mora se dobiti od zakonskog staratelja. Međutim, uvijek kada je maloljetno dijete u mogućnosti dati suglasnost, mora se, pored suglasnosti njegovog zakonskog staratelja, dobiti ista i od njega.


U smjernicama koje se odnose na klinička istraživanja ističe se, najprije, pravo liječnika da koristi nove dijagnostičke i terapijske metode, ako one mogu biti od koristi pacijentu. Traži se, međutim, da moguća dobrobit kao i rizici i nelagodnosti po pacijenta budu prethodno uspoređeni sa trenutno najboljim dijagnostičkim i terapijskim metodama da bi se utvrdilo da li se od novih metoda može očekivati veća korist za pacijenta. Insistira se dalje na načelou pravednosti i zahtjeva da svim ispitanicima, uključujući i one iz kontrolne grupe bude osigurana najbolja dijagnostička i terapijska metoda. Ističe se i ovdje pravo pacijenta da može odbiti ili prekinuti svoje učešće u istraživanju, može da ne traži informirani pristanak ispitanika, ali razloge za to mora izložiti u eksperimentalnom protokolu i mora dobiti za takva postupak odobrenje od nadležnog tijela.


U smjernicama koje se tiču nekliničkih biomedicinskih istraživanja, spominje se, prije svega, da je liječnik dužan čuvati zdravlje i život ispitanika. Istraživanje smije se izvoditi na zdravim dobrovoljcima ili na onima koji ne boluju od bolesti koje su u vezi sa istraživanjem. U ovim istraživanjima, interesi nauke i društva nikada ne smiju biti iznad interesa ispitanika. Najzad, istraživači su obavezi prekinuti istraživanje ako procjene da bi ono moglo biti štetno po ispitanika.

