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Historia powstania

Przyjeta przez 18 Zgromadzenie Ogdlne Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy (WMA), Helsinki, Finlandia,1964r.

Zmieniona przez.
29 Zgromadzenie Ogolne WMA, Tokio, Japonia, 1975 .
35 Zgromadzenie Ogolne WMA, Wenecja, Wtochy, 1983 r.
41 Zgromadzenie Ogolne WMA, Hong Kong, 1989 .
48 Zgromadzenie Ogolne WMA, Somerset West, RPA, 1996 r.
52 Zgromadzenie Ogoélne WMA, Edynburg, Szkocja, 2000 r.
93 Zgromadzenie Ogolne WMA, Waszyngton 2002 (dodana Nota
Wyjasniajgca do paragrafu 29)
95 Zgromadzenie Ogolne WMA, Tokio 2004 (dodana Nota
Wyjasniajgca do paragrafu 30)
959 Zgromadzenie Ogolne WMA, Seul, 2008
64 Zgromadzenie Ogoélne WMA, Fortaleza, Brazylia, 2013
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Uporzadkowanie wytycznych

preambuta; .
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wymagania naukowe |
protokoty badan;

komisje bioetyczne;
prywatnosc i poufnosc;

sSwiadoma zgoda;
zastosowanie placebo,

ustalenia odnoszgce sie
do postepowania po
zakonczeniu badania;

rejestracja badan oraz
publikacja i
rozpowszechnianie
wynikow;

Interwencje o
nieudowodnione]
skutecznosci w praktyce
klinicznej
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2. Zgodnie z mandatem WMA Deklaracja
jest adresowana przede wszystkim do
lekarzy.

WMA zacheca innych, ktorzy sg
Zzaangazowani w badania medyczne
prowadzone z udziatem ludzi, do
przyjecia niniejszych zasad.
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Zasady ogolne

10. Lekarze powinni uwzgledniaC normy i
standardy etyczne, przepisy prawa I inne
regulacje dotyczgce badan z udziatem ludzi,
ktore obowigzujg w ich wiasnych krajach, Jak
rowniez odpowiednie miedzynarodowe normy |
standardy.

Zaden krajowy lub miedzynarodowy wymaog
etyczny, prawny lub wynikajacy z innych
regulacji nie powinien pomniejszac lub
eliminowac ktdéregokolwiek ze sposobow
ochrony uczestnikdw badan okreslonych w
niniejsze] Deklaracii.
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Obowigzek zapewnienia odpowiedniego
odszkodowania | leczenia

15. Osobom, ktore odniosty szkode w
zwigzku z udziatem w badaniu nalezy
zapewnic odpowiednie odszkodowanie |
leczenie.
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Kwalifikacje badacza

12.Badania medyczne z udziatem ludzi
mogg prowadziC wytgcznie osoby
posiadajgce odpowiednie wyksztatcenie
w zakresie etyki I metod naukowych,
przygotowanie praktyczne i1 kwalifikacje.

Badania medyczne z udziatem ludzi muszg by¢ prowadzone wytgcznie
przez osoby posiadajgce odpowiednie naukowe wyszkolenie i kwalifikacje.
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Osoby | grupy narazone na
wykorzystanie

* Nie zostaty wymienione

« Obowigzek ustalenia, czy badanie zamierza sie
prowadzi¢ na osobach (grupach) narazonych na
wykorzystanie spoczywa na projektodawcy,
badaczach | komisji bioetyczne]

« Obowigzek zapewnienia specjalnie
zaplanowanej ochrony poniewaz istnieje
wieksze prawdopodobienstwo ich skrzywdzenia
lub narazenia na dodatkowe szkody
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Osoby | grupy narazone na
wykorzystanie

« Kiedy wolno badania prowadzic:

— Jesli poszukuje odpowiedzi na potrzeby
zdrowotne lub priorytety tej grupy |

— Nie mozna go przeprowadziC na grupie
niebedgcej narazong na wykorzystanie |

— Grupa, ktorej dotyczy badanie powinna miec
mozliwoscC skorzystania z wiedzy, praktyki
lub interwencji, ktore sg jego wynikiem.
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Wymagania naukowe i protokoty
badan

* Protokot powinien zawierac:

— oswiadczenie o zagadnieniach etycznych, ktore wigzag
sie z badaniem | wskazywac, w jaki sposob
uwzgledniono zasady niniejszej Deklaracji

— Informacje na temat:

 finansowania, sponsoréw, powigzan instytucjonalnych,
potencjalnych konfliktow interesow,

 zachet dla uczestnikow badania

» zabezpieczen umozliwiajgcych leczenie lub
zadoscuczynienie dla uczestnikow poszkodowanych w
nastepstwie udziatu w badaniu.
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Wymagania naukowe i protokoty
badan

* Protokot powinien zawierac:

— odpowiednie ustalenia odnoszgce sie do
postepowania po zakonczeniu badania.
* (iInterwencji uznanych jako korzystne lub do innej
odpowiedniej opieki lub odpowiednich swiadczen
po zakonczeniu badania).
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Komisje bioetyczne

* Rozpatrujg, komentujg, udzielajg

wytycznych | zatwierdzajg protokoty badan
naukowych

* Dziata w sposob przejrzysty, jest
niezalezna od badacza, sponsora oraz
innych nieuprawnionych naciskow,
posiada odpowiednie kwalifikacje
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Komisje bioetyczne

bierze pod uwage prawo I inne regulacje
w kraju lub krajach, w ktérych badanie
ma bycC przeprowadzone, jak rowniez

odpowiednie miedzynarodowe normy |
standardy,

— ktore jednak nie mogg ograniczac lub
eliminowac ktoregokolwiek ze sposobow
ochrony uczestnikdw badan okreslonych w
niniejsze| Deklaracii.
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Komisje bioetyczne

Monitoruje toczace sie badania

Badacz informuje o przebiegu badania (takze o
zdarzeniach niepozgdanych)

Zmiany protokotu mozliwe dopiero po
rozpatrzeniu i zatwierdzeniu przez komisje

Po zakonczeniu badania obowigzkowe
przedtozenie raportu koncowego zawierajgcego
— podsumowanie wynikow oraz

— wnioski z badania
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Swiadoma zgoda

Odbieranie swiadomej zgody na udziat w
badaniu do potencjalnego uczestnika
pozostajgcego z lekarzem w relacji zaleznosci
lub mogacego wyrazi¢ zgode pod wptywem
presiji.

Swiadoma zgoda powinna byé uzyskana przez
inng odpowiednio wykwalifikowang osobe,
ktdra nie ma nic wspolnego z relacjami
tgczgcymi uczestnika z lekarzem
prowadzgcym badanie.
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Badania LMB

* Wprowadzono termin ,biobank” - instytucja

gromadzgca ludzki materiat biologiczny |
dane

* Poza tym bez zmian
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Badania LMB

« Materiat zanonimizowany
— Brak jakichkolwiek wytycznych dla badaczy
— Brak definicji zanonimizowanego materiatu

« Materiat niezanonimizowany

— Swiadoma zgoda na
* pobranie,
* przechowywanie lub
« powtdrne wykorzystanie

— Jesli uzyskanie zgody niemozliwe lub trudne do
przeprowadzenia

« Zwolnienie z obowigzku uzyskania zgody rozpatruje i
zatwierdza niezalezna komisja bioetyczna
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Wymagania naukowe

« Badania medyczne prowadzone z
udziatem ludzi muszg pozostawac w
zgodzie z (miedzy innymi) ogolnie
przyjetymi zasadami naukowymi (...)

— Korzysci, ryzyka, obcigzenia i skutecznosc
nowej interwencji muszg zostac porownane
do korzysci, ryzyk, obcigzen i skutecznosci
najlepsze|] sprawdzone] (najlepszych
sprawdzonych) interwenciji.
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Kiedy wolno zastosowac interwencje o nizszej

skutecznosci od najlepszej sprawdzone|?

» gdy z przekonujgcych i uzasadnionych naukowo
powodow metodologicznych zastosowanie interwencji o
nizsze] skutecznosci niz najlepszej sprawdzonej, jest
konieczne dla okreslenia skutecznosci lub
bezpieczenstwa interwencji badanej,

 Pod warunkiem, ze pacjenci, u ktorych zastosowana
zostanie interwencja o nizszej skutecznosci niz
najlepsza sprawdzona, nie bedg narazeni na dodatkowe
ryzyka doznania powaznej lub nieodwracalnej szkody w
wyniku nieotrzymania najlepszej sprawdzone]
Interwencii.

* Do opcji tej nalezy podchodziC z najwyzszg ostroznoscig
aby unikngc jej] naduzywania.
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Kiedy wolno uzyc¢ placebo?

« gdy nie istnieje zadna sprawdzona interwencja,

* gdy z przekonujgcych i uzasadnionych naukowo
powodow metodologicznych uzycie placebo lub
niezastosowanie interwencji jest konieczne dla
okreslenia skutecznosci lub bezpieczenstwa
Interwencji badanej, pod warunkiem, ze
— pacjenci, u ktorych zastosowane zostanie placebo

albo pozostang bez interwencji, nie bedg narazeni na
dodatkowe ryzyka doznania powaznej lub

nieodwracalnej] szkody w wyniku nieotrzymania
najlepsze) sprawdzonej interwencji.

— Do opcji tej nalezy podchodzic z najwyzszg
ostroznoscig aby unikngc jej naduzywania.
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Ustalenia odnoszace sie do

postepowania po zakonczeniu badania

Sponsorzy, badacze i rzady krajow, w ktorych
badanie kliniczne bedzie realizowane, powinni
przed jego rozpoczeciem ustalic zasady
dostepu do interwenciji, ktora w badaniu
okazataby sie korzystna, dla wszystkich
uczestnikow badania, ktorzy nadal beds je;
potrzebowali po jego zakonczeniu.

Informacje na ten temat nalezy przekazac
uczestnikom badania podczas uzyskiwania od
nich swiadomej zgody.

Informacja na ten temat musi by¢ zawarta w
protokole badania
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Publikacja | rozpowszechnianie
wynikow badan

» Badacze sa odpowiedzialni za:

— Publiczne udostepnienie wynikow badan

— Kompletnosc | doktadnosc¢ swoich doniesien
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Publikacja | rozpowszechnianie
wynikow badan

« Badacze, autorzy, sponsorzy, redaktorzy |
wydawcy majg moralne obowigzki zwigzane z
publikowaniem | rozpowszechnianiem wynikow
badan naukowych
— Obowigzek udostepniania wynikow pozytywnych,

negatywnych oraz nierozstrzygajgcych

— Obowigzek ujawniania zrodet finansowania, powigzan
instytucjonalnych i konfliktow interesow

— Obowigzek przyjmowania do publikacji raportow
naukowych przygotowanych niezgodnie z zasadami
Deklaracji Helsinskiegj
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