Az Orvos-vilagszovetség Helsinki deklaracioja
(World Medical Association Declaration of Helsinki)

Etikai iranyelvek az embereken torténo orvosi kutatdsok terén

Elfogadva 1964 juiniusban Helsinki varosaban (Finnorszag) az Orvos-Vilagszovetség (WMA)

1964.-1 kozgylilésén, majd modositva:

a WMA 29. kozgyiilésén Tokioban (Japan) 1975 oktoberében,
a WMA 35. kozgytilésén Velencében (Olaszorszag) 1983 oktoberében,
a WMA 41. kozgytilésén Hong-Kongban 1989 szeptemberében,

a WMA 48. kozgylilésén Somerset Westben (Dél-afrikai Koztarsasag) 1996 oktoberében,

a WMA 52. kozgytilésén Edinburgh (Skocia) 2000 oktoberében,

a WMA 53. kozgytilésén Washingtonban (magyarazo bejegyzés a 29. paragrafushoz) 2002-

ben,

a WMA 55. kozgytilésén Tokioban (magyarazo bejegyzés a 30. paragrafushoz) 2004-ben,

utoljara a WMA 55. kozgytilésén Szoulban (Dél-Korea) 2008 oktoberében.

A. Bevezetés.
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Az Orvos-vilagszovetség megalkotta a Helsinki Deklaracidt, mint olyan etikai
alapelveknek e nyilatkozatban torténd kifejtését, amelyek iranyt mutatnak az orvosok
¢s mas tudomanyos munkatarsak részére, akik embereken torténd orvosi kutatdsokban
vesznek részt, beleértve azokat a kutatisokat is, amelyek azonosithaté emberi
anyagokkal vagy azonosithatd emberi adatokkal torténnek.

A deklaraciot oszthatatlan egészként kell értelmezni, 0Ggy hogy az egyes
paragrafusokat csak gy lehet alkalmazni, ha az Osszhangban van a dokumentum
egeészével.

Jelen deklaracio elsdsorban az orvosoknak szol, de a WMA tamogatja, hogy az
embereken torténd orvosi kutatdsok mas résztvevOi is magukénak valljadk e
szabalyokat.

Az orvos kotelessége, hogy elémozditsa és oltalmazza az emberek egészségét. Az
orvos tudasat és lelkiismeretét e feladat teljesitésének koteles szentelni.

Az Orvos-vilagszovetség Genfi Deklaracidja az alabbi szavakkal fejezi ki az orvosok
kotelezettségét: "A betegem egészsége szamomra a legfontosabb", tovabba az Orvosi
Etika Nemzetkozi Koédexe kimondja, hogy "Az orvos csak a betege érdeke szerint
cselekedhet, amikor betegét orvosi ellatasban részesiti".

Az orvostudomany haladasa orvosi kutatdsok eredményén alapul, amelyek végsd
soron embereken torténd kutatasokat is magukban foglalnak. Az orvosi kutatdsok
soran alulreprezentalt népcsoportok szamara lehetdvé kell tenni, hogy hozzaférjenek a
kutatasokhoz.
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Az embereken torténd orvosi kutatdsokban elsObbséget kell biztositani a kutatas
alanyaként részvevd személyek egészségének és érdekének mind a tudomany, mind a
tarsadalom érdekei folott.

Az embereken lefolytatandd orvosi kutatds elsddleges célja az, hogy éltala
tokéletesedjenck a megel6zési, diagnosztikai ¢€s terapias eljardsok. Még a
legigazoltabb profilaktikus, diagnosztikus ¢€s terapias modszereket is csak a folytonos
kutatés altal lehet tokéletesiteni hatasossagukat, eredményességiiket, a betegek részére
hozzaférhetdségiiket €s mindségiiket tekintve.

A orvosi gyakorlatban és az orvosi kutatdsban a legtobb beavatkozéasnak és eljarasnak
kellemetlenségei €s kockazatai is vannak.

Az orvosi kutatds etikai irdnyelvek mentén folytathatd, amelyek messzemenden
figyelembe veszik a kutatdsban résztvevd alanyok egészségét és jogait. Bizonyos
kutatési alanyok sériilékenyebbek, ezért kiemelt figyelmet érdemelnek. Ilyen egyének
azok, akik nem képesek beleegyezésiiket a kutatashoz megadni vagy visszautasitani
azt, és azok is, akik nincsenek szabad akaratuk birtokaban.

A kutatdé orvos kotelessége, hogy vegye figyelembe az emberen folytatando
kutatdsokra érvényes hazai etikai, jogi ¢és egyéb szabalyozasokban lefektetett
kovetelményeket, ugyanakkor természetesen a nemzetk6zi kovetelményeknek is
megfelelden jarjon el. Ebben az értelemben semmiféle nemzeti etikai, jogi vagy mas
szabalyozasokban lefektetett kovetelmény nem csorbithatja, illetve nem hagyhatja
figyelmen kiviil a jelen deklaraciéban a kutatas alanyaira vonatkoz6 oltalom barmely
rendelkezését.

B. Valamennyi orvosi kutatasra vonatkozoé alapelvek.
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Az orvosi kutatds lefolytatasaban résztvevd orvos kotelessége, hogy a kutatés
alanyaként szerepld személyek életét, egészségét, onrendelkezési jogat, maganélethez
fliz6d0 jogat (privacy), személyes adatait és emberi méltosagat oltalmazza.

Az emberen végzendd orvosi kutatds az altalanosan elfogadott tudomanyos elveknek
megfelelden keriiljon lefolytatdsra, a tudomanyos irodalom alapos ismeretén
alapuljon, valamint az informacidknak az adott kutatasra vonatkozo egyéb forrasait is
vegye igénybe ¢€s eldzze meg a megfeleld laboratoriumi - vagy ahol alkalmazhat6, a
megfeleld allatokon lefolytatott - kisérletes vizsgalat. A vizsgalatok alanyaként
szerepld allatok megfelelé gondozésardl és ellatasarol gondoskodni kell.

Megfelel6 koriiltekintetéssel kell a kutatasban eljarni, ha annak koérnyezetkarosito
hatasai lehetnek.

Valamennyi emberen végzendd kisérleti jellegii eljaras tervezésekor és kivitelezésekor
vilagosan megfogalmazott kisérleti protokoll szerint kell cselekedni. A protokollnak
tartalmaznia kell a kisérlet soran felmeriilé etikai aggalyokat, illetve azt, hogy jelen
deklaracié iranyelveit hogyan épitették be a protokollba. A protokoll tartalmazza a
kisérlet finanszirozdinak, tdmogatdinak, intézményi résztvevoinek a pontos adatait,
illetve az érdekellentéteket, a résztvevo alanyok jutalmazasat, és a kisérlet soran vagy
annak kovetkeztében sériilést, kart szenvedett alanyok kartalanitasanak modjat és
mikéntjét.

Az elkészitett protokollt attekintésre, megjegyzés hozzaflizésére, tandcsadasra végiil
pedig elfogadas végett a kiilon e c€lbol kinevezett Etikai Birdldo Bizottsaghoz kell
eljuttatni. A Biralo Bizottsag fliggetlenségét oly modon kell biztositani, hogy az a
kutatast végzoktol, a kutatas tamogatdjatol és minden illetéktelen befolyastdl mentes
¢s fliggetlen legyen. Az igy kialakitott fiiggetlen Bizottsag miikddése és hatarozatai
feleljenek meg azon orszag torvényeinek és szabalyozasainak, amelyben a kutatas
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végbemegy. A Birdld Bizottsdg miikddése soran szintén figyelembe veszi a
kapcsolddd nemzetkdzi rendelkezéseket, és biztositja, hogy a kutatds alanyainak
minden e deklaracioban lefektetett jogat a kutatds soran biztositsdk. A Bizottsagnak
jogaban 4ll a folyamatban 1év6 kutatast ellendrizni. A kutatok kotelessége ehhez az
ellendrzéshez (monitoring) a kelld informacidkat megadni, kiillondsen abban az
esetben, ha sulyos nem kivdnatos (mellék)hatas 1épne fel. A protokoll barminemi
megvaltoztatasahoz a Bizottsag eldzetes vizsgalata és hozzajaruldsa sziikséges.

Az emberen lefolytatand6 orvosi kutatast csakis tudomanyos mindsitéssel rendelkezd
személyek végezhetik, akik ugyanakkor klinikai kompetencidval rendelkezd orvos
feliigyelete mellett folytatjak a kutatast. A betegeken vagy egészséges Onkénteseken
végzett kutatasokat minden esetben az orvosi végzettséggel rendelkez6 személy, vagy
mas egészségiligyi szakember feliigyelete alatt kell folytatni. A feleldsséget soha nem
lehet a kutatds alanyaira haritani, még abban az esetben sem, ha az erre utald
beleegyezést adott.

A hatranyos helyzetli, vagy kiilondsen sériilékeny kozosség, populacid tagjait csak
abban az esetben lehet a kutatdsba bevonni, ha a kutatds célja az ¢ igényeiknek
megfelel, és feltételezhetden e populacid, kozosség eletmindségét javitd eredménnyel
kecsegtet.

Az emberek bevonasaval tervezett kutatasi programot minden esetben meg kell, hogy
eldzze a kutatds alanyaiként szerepld egyéneket és kozosségeket veszélyeztetd, illetve
a kutatas eredményeként szdmukra elérhetd eldnydk oOsszehasonlitdo felmérése és
elemzése.

Minden klinikai kutatdst regisztralni kell egy nyilvanos, mindenki szamara elérhetd
adatbazisban, a kutatasi alanyok toborzasat megeldzden.

Minden orvosnak kotelessége mindaddig tartdzkodni egy adott, embereken tervezett
kutatdsi programtol, amig meg nem gy6z0dott arrdl, hogy az ezzel jard kockézatot
kelloképpen felmérték és az elharithatonak, kezelhetonek tiinik. A kutatast azonnal fel
kell fliggeszteni, ha a kutatds alanyaira haruld tényleges kockazat meghaladja a
kedvezd hatas mértékét, vagy ha mar meggy6z6 bizonyitékok allnak rendelkezésre a
kutatas pozitiv és kedvezd eredményérol.

Embereken csakis abban az esetben végezheté orvosi kutatas, ha ennek targya oly
mértékben fontos, hogy meghaladja a kutatds alanyaira harul6 - a kutatds 1ényegébdl
kovetkez0 - kockazatokat és terheléseket.

Az orvosi kutatasban kutatasi alanyként csak és kizardlag onkéntes alapon lehet részt
venni. El6éfordulhat ugyan, hogy egy alany részvételével kapcsolatban konzultalni
sziikséges a csaladtagokkal, vagy a tagabb kozdsség tagjaival, a kutatasban csak akkor
vehet részt valaki, ha azt szabad elhatarozasabol teszi.

A Kkutatds alanyainak joga, hogy sajat integritasukat megvédjék és ezt a jogot
mindenkor tiszteletben kell tartani. Minden intézkedést meg kell tenni annak
érdekében, hogy az alanyok magéanélethez vald jogat tiszteletben tartsdk, személyes
adatait, a felvilagositasanak bizalmas voltat megOrizzék és a kutatas testi, szellemi
épségét érintd kihatdsait minimalizaljak.

Minden, emberen torténé kutatids esetén a kutatds valamennyi lehetséges alanyat
kelloképpen fel kell vilagositani a kutatds céljairdl, modszereirdl, a kutatds anyagi
forrasairdl, mindennemi lehetséges és felvetddd érdekkonfliktusrdl, a kutatonak az
intézményben betoltott helyzetérdl, tovabba a kutatds feltételezheté eredményének
tudomanyos hasznar6l és a kutatds elérelathatd kockazatair6l, valamint a résztvevo
alanyok altal elszenvedendd lehetséges kellemetlenségekrdl. A kutatds alanyaival
tudatni kell, hogy barmikor jogukban all a részvételtél elallni, a beleegyezo
nyilatkozatot visszavonni minden kovetkezmény nélkiil. Miutan a felelds orvos



meggy6z4dott arrdl, hogy az alany teljesen megértette a felvilagositast, megkéri, hogy
adja lehet6leg irasban a szabad akaratabdl torténd beleegyezését (informed consent - a
tovabbiakban beleegyezés). Amennyiben ennek irasban torténd dokumentdlasa nem
lehetséges, a szoban torténd beleegyezést formdlisan is dokumentdlni és tanukkal
hitelesiteni kell.

25. Abban az esetben, ha a kutatds azonosithat6 anyagokkal, adatokkal torténik a
kutatoknak meg kell szerezniiik az érintettek hozzajarulasat az adatok gytijtéséhez,
elemzéséhez, tarolasdhoz ¢&s tobbszori felhasznaldsdhoz. Elofordulhat, hogy a
hozzéjarulas lehetetlen, a kutatds szempontjabol nézve nem praktikus, vagy az adatok
torzulasahoz vezetne. Ilyen esetekben a kutatast csak akkor lehet lefolytatni, ha ahhoz
az Etikai Birdl6 Bizottsag hozzajarult.

26. Az adott kutatasra vonatkozo beleegyezés megszerzésében a felelds orvos jarjon el
kiilonds gonddal, ha a kutatds alanya valamilyen formdban az orvossal szemben
alarendelt helyzetben érezheti magat, vagy nem szabad elhatarozasbol torténik a
bevonasa. Ilyen esetekben a beleegyezést olyan orvos igyekezzék megszerezni, aki -
bar teljesen ismeri a kutatési protokollt - nincsen benne a kutatast végzd csoportban és
e vonatkozésban teljes mértékben fliggetlennek tekinthetd.

27. Abban az esetben, ha a kutatas alanya torvény szerint inkompetens, a kutaté a
beleegyezést a betegnek a jog altal felhatalmazott képviseldjétél kell megszereznie az
erre vonatkozo jogszabaly altal adott lehetéségen beliil. Az ilyen betegcsoport csakis
abban az esetben vonhatd be az orvosi kutatdsba, ha az altala képviselt csoport
bevonasa e csoport egészségének érdekében sziikséges és e kutatas nem végezhetd el
helyettiik olyan egyéneken, akik torvényesen cselekvioképesek, illetve ha a kutatas a
lehetd legkevesebb kockdzatot és terhet jelenti szamukra.

28. Ha egy személy a torvény szerint cselekvoképtelennek szamit, mint amilyenek a
kiskorti gyerekek, de szellemileg képes arra, hogy a kutatdsban torténd bevondsidhoz
beleegyezését megadja, a kutatd kotelessége ennek a beleegyezésnek a megszerzése
még akkor is, ha a beleegyezést mar megszerezte a torvényesen felhatalmazott
gondozojatol, és az alany dontését ez utobbitol fiiggetleniil tiszteletben kell tartani.

29. Olyan egyéneken torténd orvosi kutatas, akikt6l nem szerezhetd be a beleegyezd
nyilatkozat csak abban az esetben végezhetd, ha az adott testi/szellemi allapot - amely
lehetetlenné teszi a beleegyezés megadéasat - e betegcsoport sziikséges jellemzdje,
illetve ha az illeté személy meghatalmazottja ebbe beleegyezik. Abban az esetben, ha
nincs meghatalmazott, de a kutatdst nem lehet halasztani a kutatds folytathato
beleegyezd nyilatkozat hidnydban is, feltéve hogy azokat a kiilonds koriilményeket,
amelyek sziikségessé teszik a kutatdsba beleegyezni képtelen alanyok bevonasat, a
protokollban részletesen indikaljak, illetve ezen indikacidkat az Etikai Bizottsag
elfogadja. A protokollban ki kell nyilvanitani, hogy a hianyzo beleegyezést a kutatas
elvégzéséhez a lehetd leghamarabb utdlag meg kell szerezni vagy magatdl a beteg
személytdl vagy annak torvény altal meghatalmazott képviseldjétol.

30. A kutatas alapjan késziilé publikacio szerzdinek, szerkesztdinek és kiadojanak etikai
kotelezettségei vannak. A kutatds eredményeinek kozlésében a kutatd kotelezettsége
az eredmények pontos adatainak feltiintetése. Eredményei akér pozitivak, akar
negativak, kozlendék vagy mas formdban hozzaférhetové teendék. A publikédcionak
tartalmaznia kell a kutatds finanszirozasanak forrasat, az intézményben a kutatok
helyzetét és mindenféle lehetséges érdekkonfliktust. Olyan kozlemény, amely nem &ll
Osszhangban e Deklaracioban lefektetett elvekkel, nem fogadhat6 el kozlésre.

C. Kiegészité elvek olyan orvosi-biologiai kutatasokhoz, amelyek az orvosi
beteggondozas keretében torténnek.



31.

32.

33.

34.

35.

Az orvos Osszekapcsolhatja a beteggondozast a klinikai kutatdssal, de csak olyan
mértékben, ahogyan a kutatas igazolhaté annak elvarhato profilaktikus, diagnosztikali
vagy terapias értéke szerint, és ha a kutatast végzé orvosnak alapos oka van azt
feltételezni, hogy a kutatasban vald részvétel nem befolyasolja hatranyosan a
kutatasban részt vevok egészségét.

Az 1) mddszer elonyeit, kockazatait, terheléseit és a hatékonysagat 6sszehasonlitva
kell vizsgalni az abban az id6ben alkalmazott legjobb profilaktikus, diagnosztikus és
terapias modszerekkel szemben. Ez nem zarja ki a placebo vagy a kezelés nélkiili
ellatds alkalmazédsat olyan tanulmanyokban, ahol nem 4&ll rendelkezésre igazoltan
hatasos profilaktikus, diagnosztikus vagy terapias modszer.

A tanulmény befejeztével minden olyan beteg részére, aki részvételét vallalta, a
kutatasban a legjobbnak bizonyult legjobb profilaktikus, diagnosztikus vagy terapias
modszert hozzaférhetévé kell tenni, illetve a kutatds eredményeit a résztvevokkel meg
kell osztani.

Az orvos kotelessége, hogy a betegellatas kapcsan végzendo kutatasrol, arrél, hogy ez
a betegellatds mely teriiletét veszi célba, teljes felvildgositast nyujtson betegeinek.
Amennyiben betege elutasitja a kutatdsban a részvételét, ez a tény semmiképpen nem
zavarhatja meg az orvos-beteg kapcsolatot.

Egy olyan beteg kezelésében, ahol semmilyen igazolt profilaktikus, diagnosztikus
vagy terapids modszer még nem ismeretes, vagy az eddigi mddszerek hatastalanoknak
bizonyultak, az orvos - betegének beleegyezése (informed consent) megszerzése utan -
szabadon alkalmazhat eddig még nem igazolt 0 profilaktikus, diagnosztikus ¢és
terapias modszereket az esetben, ha az orvos megitélése szerint az 1j, altala
alkalmazand6 mddszer alkalmas az élet megdrzésére, az egészség helyredllitasara, a
szenvedés mérséklésére. Ahol lehetséges, ezeket az 1j modszereket a kutatas targyava
kell tenni, megtervezve a biztonsdgos €s hatasos voltuk ellendrzését. Minden esetben
az 1j ismeretekrdl szolo adatokat gondosan fel kell jegyezni, és ha megfelelonek
tlnnek, k6zolni. Ennek a Deklaracionak egyéb érvényesithetd irdnyvonalat ilyenkor is
kovetni kell.



