Novelizovana verze Helsinské deklarace Svétové lékarské asociace - informace pro osoby
zabyvajici se klinickym hodnocenim lé¢iv

Na 52. vyroénim zaseddni Svétové 1ékatské asociace v Edinburgu, v fijnu 2000, byla pfijata novelizovana verze
Helsinské deklarace. Preklad tohoto novelizovaného textu Helsinské deklarace vyddvame vzhledem k tomu, Ze
provadéni klinickych hodnoceni v souladu s etickymi principy vychédzejicimi z deklarace je jednou z klicovych
zasad spravné klinické praxe. Pieklad je urcen vSem osobdm podilejicim se na klinickém hodnoceni 1é¢iv at’ jiz
jde o zkouSejici-1€kate, ¢leny etickych komisi, monitory, pfipadné auditory a zadavatele klinickych hodnoceni.
Odkaz na Helsinskou deklaraci je uveden i v Etickém kodexu Ceské 1ékatské komory (§ 2 odst. 17) a poruseni
jejich zésad tedy znamend nejen poruseni zdsad spravné klinické praxe, ale i poruseni Etického kodexu CLK a
podléha fizenf a sankcim uvedenym v zékonu &.22/1991 o Ceské l1ékai'ské komote a v Disciplindrnim fadu CLK.

Proti posledni verzi je v uvedené nejnovéjsi podobé Helsinské deklarace provedeno né€kolik zmén, které mohou
ovlivnit zejména prezentaci tdaji o klinickych hodnocenich, vyuZivdni placeba v kontrolnich skupindch
pacientt a zajisténi pacientti hodnocenymi 1éCivy i po ukonceni klinickych hodnoceni. Prijeti textu vyvolava
fadu tvah, pfedev§sim o vykladu ¢lanku 29, pfi jehoZ striktnim vykladu je umoZnéno pouZiti placeba pouze tam,
kde neexistuje Zddn4 terapeutickd alternativa. Takovy striktni vyklad by mohl omezit 1ékafsky vyzkum a sniZit
validitu zavérd klinickych studii a naptiklad Americky ufad pro potraviny a léky (Food and Drug
Administration) se proto k této podob¢é Helsinské deklarace stavi pomérné rezervované. Predpokladdme, Ze novd
ustanoveni deklarace iniciuji vefejnou diskusi i u nds a Ze teprve na zdkladé této diskuse bude mozné dospét ke
spole¢nému vniméni toho, jak jednotlivd ustanoveni v praxi co nejjednotné&ji aplikovat.

Helsinskd deklarace je rovné€Z pouZivanym a neopomenutelnmym standardem v oblasti klinickych zkousek
zdravotnickych prostredku.

Verze Helsinské deklarace z rijna 2000, Edinburg

(text pievzat z www stranky MZ CR)

- uvadi zdsady medicinského vyzkumu na €lovéku do souladu s pojetim 1ékarské etiky a lidskych prav
v oblasti biologie a mediciny, jak jsou zakotveny v Umluvé Rady Evropy o lidskych privech a
biomediciné z roku 1994, kterou vlida piedlozila parlamentu CR k ratifikaci. Tato Umluva se stane
souéasti naseho pravniho fadu a bude mit prednost pied zdkonem. Proto bude nutné zasady Umluvy
inkorporovat rovnéz do ptipravovanych zdravotnickych zdkont, které se tykaji poskytovani zdravotni
péce a lékarského vyzkumu.

- revidovand verze Helsinské deklarace zavadi systematictéj§i piistup k ochrané osob, které
participuji, at’ uz v ramci 1écby nebo jen jako pokusné subjekty, na medicinském vyzkumu zejména
téch osob, které jsou zcela z4vislé na pomoci svého okoli.

- klade ptisnéjsi poZadavky na posuzovani a schvalovani Protokold vyzkumnych projekti, zejména co
se tyCe védeckého a etického posouzeni a zdivodnéni kaZzdého experimentu, do néhoZ jsou zapojeny
lidské bytosti.
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A. UvVOD



Svétova 1ékarskd asociace vyhlaSuje v Helsinské deklaraci etické principy, jimiZ se majf fidit 1ékafi a jiné
osoby pifi medicinském vyzkumu provddéném na ¢lovéku. Medicinsky vyzkum na ¢lovéku zahrnuje také
vyzkum na identifikovatelnych latkach lidského ptivodu nebo identifikovatelnych datech.

Povinnosti 1ékafe je podporovat a chrénit lidské zdravi. Znalosti a svédomi lékafe jsou zasvéceny
napliiovéni této povinnosti.

Zenevska deklarace Své&tové 1ékafské asociace zavazuje lékate slovy: ,,Zdravi mého pacienta bude mym
nejprednéj$im zdjmem,“ a v Mezindrodnim kodexu 1ékai'ské etiky se prohlasuje: ,,Pfi poskytovani zdravotni
péce, kterd by mohla oslabit fyzicky nebo duSevni stav pacienta, bude lékat postupovat vidy pouze
s ohledem na zdjem tohoto pacienta“.

Pokrok v mediciné je mozny diky vyzkumu, jehoZ nezbytnou soucésti je i vyzkum provadény na ¢loveku.

Pti provadéni medicinského vyzkumu na lidech je nezbytné upfednostiiovat zdjem a blaho pacienta, ktery
se vyzkumu ucastni, pred zdjmy védy a spolecnosti.

Zikladnim tcelem medicinského vyzkumu provddéného na ¢loveku je zlepsit preventivni, diagnostické a
1écebné postupy a napomoci lepSimu pochopeni ptuvodu a rozvoje nemoci. I ty nejlepsi osvédcené
preventivni, diagnostické a 1é¢ebné metody musi byt neustéle pfehodnocoviny vzhledem k jejich ti¢innosti,
hospodérnosti, dostupnosti a kvalité.

Pfi poskytovani zdravotni pée a pfi lékafském vyzkumu je vétSina preventivnich, diagnostickych a

lécebnych postupll spojena s rizikem a zatéZ{ pro pacienta.

Medicinsky vyzkum podléhd etickym standardiim, které smeéfuji k posileni respektu ke vSem lidskym
bytostem a které posiluji ochranu jejich zdravi a prav. Nékteré skupiny osob jsou zranitelnéjsi a potiebuji
proto zvlastni ochranu. Je nutno uznat zvlastni potieby ekonomicky a zdravotné znevyhodnénych skupin.
Zvl1astni pozornost vyZaduji osoby, které nemohou sami za sebe dat ani odmitnout souhlas, dile osoby, které
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které se tcastni vyzkumu v kombinaci s poskytovdnim zdravotni péce.

Resitelé vyzkumného projektu musi znat podminky, jejichZ splnéni pro vyzkum na &lovéku vyzadujf etické
normy, zdkonné normy a dalSi pravni predpisy, které plati v jejich vlastnich statech, jakoZ i pozadavky
vychazejici z mezindrodnich dokumentti. Zadné ndrodni etické normy, zakonné normy ani dalsi pravni
predpisy by nemély omezit nebo vyloucit ochranu lidskych bytosti, kterd je ddna touto Deklaraci.

B. ZAKLADNI PRINCIPY VZTAHUJICI SE NA VESKERY MEDICINSKY VYZKUM
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Kazdy 1ékaf je v rdmci védeckého vyzkumu povinen chranit Zivot, zdravi, soukromi a distojnost kazdého
jednotlivce, ktery je pfedmétem vyzkumu.

Medicinsky vyzkum na ¢lovéku musi byt provddén v souladu s obecné uzndvanymi zdsadami védeckého
vyzkumu zaloZenymi na dtkladné znalosti védecké literatury, dalsich relevantnich pramenech informaci a
na fddné provadénych laboratornich pokusech, a tam, kde je to spravné, pokusech na zvitatech.

Vyzkum, ktery by mohl mit negativni vliv na Zivotni prostfedi, musi byt provddén s néleZitou opatrnosti,
rovnéZ je nutno respektovat blaho pokusnych zvifat.

Navrh a provddéni kazdého vyzkumného postupu, do néhoZ jsou zapojeny lidské bytosti, musi byt jasné
formulovin ve vyzkumném protokolu. Tento protokol by mél byt piedloZen k posouzeni, pfipominkdm a
pokyniim a tam, kde je to vhodné, ke schvaleni zvlasté ustanovené etické komisi, kterd musi byt nezavisla
na fesiteli projektu, sponzorovi a na jakékoli dal${ moZnosti ovliviiovdni. Tato nezdvisld komise musi byt v
souladu s pravni dpravou stitu ve kterém se vyzkumny projekt provadi. Tato komise je opravnéna sledovat
pribéh vyzkumnych projekti. Regitel projektu je povinen komisi poskytovat informace nutné
k monitorovani, zejména informace o viech zavaznych nepiiznivych skute¢nostech. Reitel projektu by mél
predloZzit komisi k posouzeni informace tykajici se zdroji financovani projektu, instituciondlni pfislusnosti
feSitele a dal$i moZnosti stietu zdjml. Zprdavy o vysledcich vyzkumu, které nerespektuji principy této
Deklarace by nemély byt pfijaty k publikaci.
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Vyzkumny protokol musi vZdy obsahovat vyjaddieni ohledné posouzeni etickych hledisek a vyjadreni, Ze je
v souladu s principy této Deklarace.

Medicinsky vyzkum na ¢lov€ku musi byt provddén pouze védecky kvalifikovanymi osobami a pod
dohledem lékatl opravnénych k vykonu klinické praxe. Odpovédnost za osoby vzdy spociva na medicinsky
kvalifikovanych osobéch a nikdy na osobdch, které jsou predmétem vyzkumu, piestoZe tyto osoby poskytly
souhlas.

KaZzdému medicinskému vyzkumnému projektu, do kterého jsou zapojeny lidské bytosti, musi piedchézet
peclivé zhodnoceni ptedpoklddanych rizik a zatéZe, jakoZ i ocekdvaného prospéchu pro pacienta nebo pro
jiné osoby. To pfedem nevylucuje, aby do lékaiského vyzkumu byli zapojeni zdravi dobrovolnici. Névrh a
vysledky téchto vyzkumnych studii musi byt vefejné dostupné a prospéch osoby, kterd je subjektem
vyzkumu, musi vZdy ptevaZzit zjem védy a spolecnosti.

Lékati by se méli zdrZet i¢asti na medicinském vyzkumu na ¢lovéku, pokud si nejsou jisti, Ze byla fadné
zhodnocena piipadnd rizika a Ze je l1ze uspokojivé zvlddnout. Lékati by méli ukonéit kazdy vyzkum, u néjz
by se ukdzalo, Ze rizika prevazuji nad potencidlnimi piinosy nebo pokud je podan nezvratny dikaz o
pozitivnich a pfinosnych vysledcich.

Medicinsky vyzkum na ¢lovéku by mél byt provadén pouze tehdy, jestliZe vyznam cile vyzkumu pievaZuje

nad riziky a zat€zi spojenou s timto vyzkumem. To je duleZité zejména v piipadé, kdyZ jsou do vyzkumné
studie zapojeni zdravi dobrovolnici.

Medicinsky vyzkum je oprdvnény pouze tehdy, pokud existuje rozumnd pravdépodobnost, Ze skupina
populace, na které se vyzkum provadi, bude mit prospech z vysledki vyzkumu.

Osoby tcastnici se na vyzkumu mus{ byt zdravi dobrovolnici a informovani €astnici vyzkumného projektu.

Pravo na ochranu nedotknutelnosti (integrity) osob ucastnicich se na vyzkumu musi byt vZdy respektovéno.
Je potieba ulinit vSe pro to, aby bylo respektoviano soukromi pokusnych osob, aby byla zachovédna
divérnost informaci o pacientech a déle pro to, aby byly minimalizovany negativni disledky vyzkumné
studie na fyzickou a psychickou nedotknutelnost (integritu) a svébytnost (identitu) osob tcastnicich se na
vyzkumu.

Pii jakémkoli vyzkumu provddéném na clovéku musi byt kazdy potencidlni Gcastnik odpovidajicim
zpusobem informovan o cilech, metodach, zdroji financovani projektu, moznych konfliktech z&jmi,
predpoklddanych piinosech a potencidlnim riziku studie, jakoZ i o moZném nepohodli (nepiijemnych
strankdch), které jsou s vyzkumem spojeny. Pokusnd osoba musi byt informovadna o svém pravu kdykoli
odstoupit od své ucasti ve vyzkumném projektu a pravu odvolat sviij souhlas s ti¢asti na studii, aniZ by to
meélo pro ni neblahé nédsledky. Az se 1ékar presvédci, Ze pacient porozumél v§em informacim, mél by ziskat
jeho dobrovolny informovany souhlas, pokud mozno v pisemné formé. Neni-li ziskdn pisemny souhlas,
musi byt zdokumentovan postup ziskéni tohoto souhlasu.

Pri ziskavani informovaného souhlasu pacienta k iasti na vyzkumném projektu se musi 1ékat zvlast peclivé
presvédCit, zda pokusnd osoba neni vzhledem k 1ékafi v zavislém postaveni nebo zda souhlas nebyl ziskan
pod nétlakem. V takovém pifipadé musi informovany souhlas pacienta ziskat lékaf, ktery se vyzkumu
netcastni a ke kterému nema pokusnd osoba Zadny vztah.

V pripadé, Ze se jednd o osobu zbavenou zpuUsobilosti k pravnim tkontm, kterd je z fyzickych nebo
psychickych pii¢in neschopnd udélit svilj souhlas, nebo v pfipad€, Ze se jednd o osobu nezletilou, musi
fesitel projektu ziskat souhlas od zakonného zéastupce, uréeného podle platnych pravnich piedpisi. Tyto
skupiny osob by nemély byt zapojeny do vyzkumu, pokud by to nemélo pozitivni piinos pro jejich zdravi a
pokud by takovyto vyzkum mohl byt provadén na osobach zptsobilych k pravnim tikondm.

Pokud se jednd o osobu nezptisobilou k pravnim ukontim, jako je nezletild osoba, kterd je schopna dat
souhlas s rozhodnutim o zapojeni do medicinského vyzkumu, feSitel projektu je povinen ziskat jeji souhlas,
vedle souhlasu zdkonného zastupce.
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Vyzkum na osobdch, o nichZ nelze ziskat souhlas, ani souhlas jim povéfené osoby, nebo pifedb&Zny souhlas,
miZe byt proveden pouze za podminky, Ze jejich fyzicky ¢i duSevni stav, ktery brani ziskani jejich souhlasu,
je neodluciteln€ spojen se zkoumanou skupinou populace. V protokolu vyzkumného projektu, ktery se
predklada k posouzeni a schvaleni hodnotici komisi, by mély byt uvedeny konkrétni divody pro zapojeni
osob, jeZ jsou ve stavu, ktery jim znemozZiuje poskytnout informovany souhlas. V protokolu by mélo byt
uvedeno, Ze souhlas k setrvani ve vyzkumném projektu bude od doty¢ného nebo od jeho zdkonného
zastupce vyZadan jak to nejdiive bude mozné.

Jak autori tak vydavatelé jsou povinni dodrZovat etické normy. Pfi publikaci vysledkii vyzkumu jsou
vyzkumni pracovnici povinni dodrZovat jejich spravnost (pfesnost). Publikovdny nebo jinak zpfistupnény
vefejnosti by mély byt jak negativni tak pozitivni vysledky vyzkumu. V publikaci by mély byt deklarovany
vedle zdroji financovdni projektu, instituciondlni pfislusnost feSitele, tak jakdkoli moZnost stietu zdjmd.
Zpravy o vysledcich vyzkumu, které nerespektuji principy této Deklarace by se nemély pfijimat pro
publikovéni.

C. DALST ZASADY PRO MEDICINSKY VYZKUM SPOJENY S POSKYTOVANIM ZDRAVOTNI
PECE
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Lékai muze spojit medicinsky vyzkum s poskytovanim zdravotni péce jen do takové miry, do jaké je
vyzkum oprdvnény vzhledem ke své potenciondlni profylaktické, diagnostické a terapeutické hodnoté.
Pokud je medicinsky vyzkum spojen s poskytovdnim zdravotni péce, je nutno dodrZovat dodatecné
standardy ochrany pacientl zapojenych do vyzkumu.

Piinos, rizika, zatéZ pro pacienta a uc€innost novych metod by mély byt porovndviny s
nejlep$imi soucasnymi preventivnimi, diagnostickymi ¢i lé¢ebnymi metodami. To vSak nevylucuje pouZiti
placeba nebo neléceni ve vyzkumnych projektech tam, kde Zadné ovétené preventivni, diagnostické ci
1é€ebné metody neexistuji.

Na zavér kazdého vyzkumného projektu musi kazdému pacientovi, ktery se na ném tucastnil, byt zarucena
dostupnost nejlepsich ovétenych preventivnich, diagnostickych ¢i 1é€ebnych metod, které byly vyzkumem
identifikovany.

Lékat by m¢l plné€ informovat pacienta, které aspekty zdravotni péce jsou spojeny s vyzkumem. Pacientovo
odmitnut{ G¢astnit se na vyzkumu nesmi za Zadnych okolnosti narusit vztah pacienta s 1ékafem.

Pokud pfi 1écbé pacienta neexistuji Zaddné osvédcené preventivni, diagnostické a 1é€ebné metody nebo jsou
netcinné, musi 1lékat mit svobodu, po ziskani tplného informovaného souhlasu pacienta, pouZit neovéfené
nebo nové preventivni, diagnostické a lécebné postupy, pokud podle dsudku lékatfe nabizeji nadé¢ji na
zachranu Zivota, znovunabyti zdravi nebo mohou zmirnit utrpeni pacienta. Pokud je to moZné, mély by se
tyto metody stdt predmétem vyzkumu, aby se ovéfila jejich bezpe€nost a tucinnost. VZdy je nutno
zaznamenat veSkeré nové informace a to, co md byt zvefejnéno, poskytnout ke zvetfejnéni. Je nezbytné se
fidit dal$imi relevantnimi smérnicemi této Deklarace.



