
Politika

Pasaules Medicīnas asociācijas (PMA) Helsinku deklarācija

Ētiskie principi medicīnas pētījumos, kas tiek veikti ar cilvēkiem
Deklarācija pieņemta PMA 18. ģenerālajā asamblejā Helsinkos, Somijā, 1964. gada jūnijā, grozīta:

……………………………….

PMA 29. ģenerālajā  asamblejā Tokijā, Japānā, 1975. gada oktobrī;

PMA 35. ģenerālajā  asamblejā Venēcijā, Itālijā, 1983. gada oktobrī;

PMA 41. ģenerālajā  asamblejā Honkongā 1989. gada septembrī;

PMA 48. ģenerālajā  asamblejā Somersetvestā, Dienvidāfrikas Republikā, 1996. gada oktobrī;

PMA 52. ģenerālajā asamblejā Edinburgā, Skotijā, 2000. gada oktobrī;

29. punkta skaidrojums pievienots PMA ģenerālajā asamblejā Vašingtonā 2002. gadā;

30. punkta skaidrojums pievienots PMA ģenerālajā asamblejā Tokijā 2004. gadā.

A. IEVADS

1. Pasaules Medicīnas asociācija izstrādājusi Helsinku deklarāciju kā ētisko principu priekšrakstu, kas sniedz ieteikumus ārstiem un citiem dalībniekiem, kuri veic medicīnas pētījumus ar cilvēkiem. Medicīnas pētījumi ar cilvēkiem ietver arī pētījumus ar identificējamu cilvēku cilmes materiālu vai identificējamiem datiem.

2. Ārsta pienākums ir veicināt un nodrošināt cilvēku veselību. Ārsta zināšanas un godaprāts tiek veltīts šā pienākuma izpildei.

3. Pasaules Medicīnas asociācijas Ženēvas deklarācijā ārstu pienākums ir formulēts šādi: “Mana pacienta veselība man būs vissvarīgākais apsvērums,” – un Starptautiskajā Medicīnas ētikas kodeksā ir teikts, ka “gadījumos, kad tiek īstenota medicīniskā aprūpe, kas varētu pasliktināt pacienta fizisko vai garīgo stāvokli, ārsts drīkst tā rīkoties tikai pacienta interesēs”.

4. Progress medicīnā balstās uz pētniecību, kam daļēji jābalstās uz eksperimentiem, kuros iesaistīti cilvēki.

5. Veicot medicīnas pētījumus ar cilvēkiem, apsvērumi par konkrētā cilvēka labklājību vienmēr ir svarīgāki nekā zinātnes vai sabiedrības intereses.

6. Ar cilvēkiem veiktu medicīnas pētījumu primārais mērķis ir uzlabot profilakses, diagnostikas un ārstēšanas metodes, kā arī izprast slimības etioloģiju un patoģenēzi. Pat vislabāko pierādīto profilakses, diagnostikas un ārstēšanas metožu efektivitāte, iedarbīgums, pieejamība un kvalitāte pastāvīgi jāpārbauda pētījumos.

7. Mūsdienu medicīnas praksē un medicīnas pētījumos vairākums profilakses, diagnostikas un ārstēšanas metožu saistītas ar risku un apgrūtinājumiem.

8. Medicīnas pētījumos jāievēro ētiskie standarti, kas veicina cieņas pilnu attieksmi pret visiem cilvēkiem un aizsargā viņu veselību un tiesības. Dažas pētāmo personu grupas ir mazaizsargātas, un tām vajadzīga īpaša aizsardzība. Jāņem vērā to personu īpašās vajadzības, kuras atrodas ekonomiskā un medicīniskā ziņā nelabvēlīgos apstākļos. Īpaša uzmanība jāpievērš arī tiem, kas paši nespēj dot piekrišanu vai atteikumu, tiem, kuri piekrišanu varētu dot piespiedu kārtā, un tiem, kas paši no pētījuma negūs labumu, kā arī tiem, kuriem pētījums tiek apvienots ar aprūpi.

9. Pētījumā iesaistītajiem pētniekiem jāpārzina valstī pieņemtās ētiskās, juridiskās un administratīvās prasības attiecībā uz pētījumu veikšanu ar cilvēkiem, kā arī atbilstošās starptautiskās prasības. Valstī noteiktās ētiskās, juridiskās vai administratīvās prasības nedrīkst ierobežot vai atcelt cilvēku aizsardzību, kas paredzēta šajā deklarācijā.

B. VISU MEDICĪNAS PĒTĪJUMU PAMATPRINCIPI

10. ārsta pienākums medicīnas pētījumā ir aizsargāt cilvēka dzīvību, veselību, privātumu un cieņu.

11. Ar cilvēkiem veiktam medicīnas pētījumam jāatbilst vispārpieņemtiem zinātnes principiem, tam jābalstās uz vispusīgām zinātniskās literatūras vai citu atbilstošu informācijas avotu atziņām, kā arī uz atbilstošiem laboratoriskiem eksperimentiem un vajadzības gadījumā – ar dzīvniekiem veiktiem eksperimentiem.

12. Jāievēro pietiekama piesardzība, veicot pētījumu, kas var ietekmēt vidi, un ir jārespektē arī pētījumā izmantoto dzīvnieku labturība.

13. Katras ar cilvēkiem veiktas eksperimentālas darbības plānojums un norise skaidri jāizklāsta eksperimenta protokolā. Šis protokols jāiesniedz izskatīšanai, komentāriem, norādījumiem un vajadzības gadījumā – apstiprināšanai īpaši izveidotai ētikas komisijai, kas nedrīkst būt atkarīga no pētnieka, sponsora vai citas nevēlamas ietekmes. Šai neatkarīgajai komisijai jādarbojas saskaņā ar tajā valstī pieņemtajiem normatīvajiem aktiem, kurā eksperimentālais pētījums tiek veikts. Komisijai ir tiesības uzraudzīt jau īstenojamo pētījumu norisi. Pētniekam ir pienākums sniegt komisijai pārraudzībai nepieciešamo informāciju, īpaši par nopietniem nevēlamiem notikumiem. Pētniekam jāiesniedz komisijai informācija arī par finansējumu, sponsoriem, institucionālo piederību, citiem iespējamiem interešu konfliktiem un pamudinājumiem pētāmajām personām.

14. Pētījuma protokolā noteikti jāietver ētisko apsvērumu izklāsts un norādījums, ka pētījumā tiek ievēroti šajā deklarācijā minētie principi. 

15. Medicīnas pētījumus ar cilvēkiem drīkst veikt tikai kvalificēti zinātnieki klīniskā ziņā pilntiesīgas ārstniecības personas uzraudzībā.  Par pētāmo personu vienmēr ir atbildīga ārstniecības persona, nevis pētāmā persona, pat ja tā pati ir devusi piekrišanu.

16. Pirms katra medicīnas pētījuma projekta, kurā paredzēts iesaistīt cilvēkus, rūpīgi jāizvērtē paredzamais risks un apgrūtinājumi, salīdzinot tos ar gaidāmo ieguvumu konkrētajam cilvēkam vai citiem. Tas neliedz medicīnas pētījumā brīvprātīgi piedalīties veseliem cilvēkiem. Visu pētījumu plānojumiem jābūt publiski pieejamiem.

17. ārstiem nevajadzētu piedalīties ar cilvēkiem saistītu pētījumu projektos, ja vien viņi nav pārliecināti, ka iespējamais risks ir adekvāti novērtēts un to var pietiekami kontrolēt. Ārstam jāpārtrauc pētījums, ja atklājas, ka risks pārsniedz iespējamo ieguvumu, vai ir pārliecinoši pierādījumi, ka rezultāts būs pozitīvs un labvēlīgs.

18. Medicīnas pētījumu ar cilvēkiem drīkst veikt tikai tad, ja mērķis ir tik svarīgs, ka atsver risku un apgrūtinājumus, kas tiek radīti pētāmai personai. Tas ir īpaši svarīgi tad, ja pētījumā brīvprātīgi piedalās veseli cilvēki.

19. Medicīnas pētījums ir attaisnojams tikai tad, ja ir ticama varbūtība, ka grupa, ar ko tiek veikts pētījums, var gūt labumu no pētījuma rezultātiem.

20. Pētījuma dalībniekiem jābūt brīvprātīgām personām, kas ir informētas par pētījuma projektu.

21. Vienmēr jāņem vērā pētāmo personu tiesības saglabāt savu integritāti. Jādara viss iespējamais, lai respektētu pētāmo personu privātumu, pacienta informācijas konfidencialitāti un lai pēc iespējas mazinātu pētījuma ietekmi uz pētāmo personu fizisko un garīgo integritāti, kā arī viņu personību.

22. Jebkurā ar cilvēkiem veiktā pētījumā katrai potenciāli pētāmai personai jābūt pietiekami informētai par mērķiem, metodēm, finansējuma avotiem, jebkuru iespējamu interešu konfliktu, institucionālo piederību, paredzamo guvumu un iespējamo pētījuma risku, kā arī par varbūtējām neērtībām, ko tas var radīt. Pētāmā persona jāinformē par to, ka tai ir tiesības nepiedalīties pētījumā vai jebkurā brīdī atsaukt piekrišanu piedalīties pētījumā, nebaidoties par nevēlamām sekām. Pēc tam, kad ārsts pārliecinājies, ka pētāmā persona ir izpratusi informāciju, viņam no šīs personas jāsaņem brīvi sniegta informēta piekrišana, vēlams – rakstiski. Ja piekrišanu nav iespējams saņemt rakstiski, citā veidā sniegtā piekrišana oficiāli jādokumentē un jāapliecina.

23. Saņemot informētu piekrišanu par dalību pētījuma projektā, ārstam jābūt īpaši uzmanīgam, ja pētāmā persona ir atkarīga no ārsta vai varētu dot piekrišanu piespiedu kārtā. Tādā gadījumā informēta piekrišana jāsaņem labi informētam ārstam, kas nepiedalās pētījumā un kam nav šādu attiecību ar pētāmo personu.

24. Ja pētāmā persona ir rīcībnespējīga, fiziski vai garīgi nespējīga sniegt piekrišanu vai ir nepilngadīga, pētniekam jāsaņem piekrišana no likumīga pārstāvja saskaņā ar piemērojamiem tiesību aktiem. Šo grupu pārstāvjus nedrīkst iesaistīt pētījumā, izņemot gadījumus, kad pētījums ir nepieciešams, lai uzlabotu attiecīgās grupas veselību, un šo pētījumu nevar veikt ar rīcībspējīgām personām.

25. Ja par rīcībnespējīgu uzskatīta persona, piemēram, nepilngadīgs bērns, spēj sniegt piekrišanu piedalīties pētījumā, pētniekam papildus likumīgā pārstāvja piekrišanai jāsaņem arī pašas pētāmās personas piekrišana.

26. Pētījumu ar personām, no kurām nav iespējams saņemt piekrišanu, tostarp deleģētu vai iepriekšēju piekrišanu, drīkst veikt tikai tad, ja fiziskais vai garīgais stāvoklis, kas neļauj saņemt informētu piekrišanu, ir obligāts pētāmās grupas raksturlielums. Eksperimenta protokolā, ko iesniedz ētikas komisijai izskatīšanai un apstiprināšanai, jānorāda cēloņi, kuru dēļ pētījumā jāiesaista personas, kas nav spējīgas sniegt informētu piekrišanu. Protokolā jāieraksta, ka, tiklīdz iespējams, no konkrētās personas vai likumīgā aizbildņa tiks saņemta piekrišana par turpmāku piedalīšanos pētījumā.

27. Gan autoriem, gan izdevējiem ir ētiskas saistības. Publicējot pētījuma rezultātus, pētniekam jānodrošina precīzs rezultātu atspoguļojums. Jāpublicē vai jādara citādi pieejami gan negatīvie, gan pozitīvie rezultāti. Publikācijā jānorāda finansējuma avoti, institucionālā piederība un jebkuri iespējamie interešu konflikti. Ziņojumus par eksperimentiem, kas nav veikti saskaņā ar šajā deklarācijā paustajiem principiem, nedrīkst pieņemt publicēšanai.

C. PAPILDU PRINCIPI, KAS JĀIEVĒRO, MEDICĪNAS PĒTĪJUMUS APVIENOJOT AR MEDICĪNISKO APRŪPI 

28. Ārsts var apvienot medicīnas pētījumu ar medicīnisku aprūpi tikai tad, ja to attaisno pētījuma iespējamā profilaktiskā, diagnostiskā vai terapeitiskā vērtība. Ja medicīnas pētījums tiek apvienots ar medicīnisku aprūpi, jāievēro papildu standarti to pacientu aizsardzībai, ar kuriem tiek veikts pētījums. 

29. Jebkuras jaunas metodes guvumi, risks, apgrūtinājumi un efektivitāte jāizvērtē salīdzinājumā ar labākajām pašreizējām profilakses, diagnostikas un ārstēšanas metodēm. Tas neliedz pētījumos izmantot placebo vai atturēties no ārstēšanas gadījumos, kad nav pierādītu profilakses, diagnostikas un ārstēšanas metožu1.

30. Pēc pētījuma katram pētījumā iesaistītam pacientam jānodrošina iespēja arī turpmāk izmantot labākās pētījumā pierādītās profilakses, diagnostikas un ārstēšanas metodes2.
31. Ārstam jāsniedz pacientam visa informācija par to, kuri aprūpes aspekti ir saistīti ar pētījumu. Pacienta atteikums piedalīties pētījumā nekādā ziņā nedrīkst ietekmēt pacienta un ārsta attiecības.

32. Ārstējot pacientu apstākļos, kad pierādītu profilakses, diagnostikas un ārstēšanas metožu nav vai tās bijušas neefektīvas, ārsts, kas saņēmis no pacienta informētu piekrišanu, drīkst izmantot nepierādītas vai jaunas profilakses, diagnostikas un ārstēšanas metodes, ja, pēc ārsta domām, tas dod cerības glābt dzīvību, atjaunot veselību vai atvieglot ciešanas. Ja iespējams, jāveic šo metožu izpēte, lai novērtētu to izmantošanas drošību un efektivitāti. Jebkurā gadījumā jaunā informācija jāfiksē un vajadzības gadījumā jāpublicē. Jāievēro citas šajā deklarācijā paustās nostādnes.

1 PMA Helsinku deklarācijas 29. punkta skaidrojums


Ar šo PMA apstiprina savu nostāju attiecībā uz to, ka, izmantojot pētījumā placebo, ir jāveic ārkārtas piesardzības pasākumi un ka šo metodoloģiju vajadzētu izmantot tikai tad, ja pierādītas ārstēšanas nav. Tomēr arī gadījumos, kad pierādīta ārstēšana ir pieejama, placebo izmantošana pētījumā var būt ētiski pieņemama šādos apstākļos:


- ja objektīvu un zinātniski pamatotu metodoloģisku iemeslu dēļ placebo izmantošana ir nepieciešama, lai noteiktu profilakses, diagnostikas vai ārstēšanas metožu iedarbīgumu vai drošību, vai tad, 


- ja tiek pētīta profilakses, diagnostikas vai ārstēšanas metode vieglām slimībām un ja pacienti, kas saņem placebo, netiek pakļauti nekādam nopietna un neatgriezeniska kaitējuma papildu riskam.


Visi pārējie Helsinku deklarācijas noteikumi ir stingri jāievēro, īpaši tas attiecas uz ētisko un zinātnisko aspektu pienācīgu izvērtēšanu.





2 PMA Helsinku deklarācijas 30. punkta skaidrojums


Ar šo PMA apstiprina savu nostāju attiecībā uz to, ka, plānojot pētījumu, ir svarīgi noskaidrot, vai pētījuma dalībniekiem pēc pētījuma beigām būs pieejamas profilakses, diagnostikas un ārstēšanas metodes, kas pētījumā atzītas par noderīgām, vai cita piemērota aprūpe. Nosacījumiem par attiecīgo metožu vai citas aprūpes pieejamību pēc pētījuma ir jābūt izklāstītiem pētījuma protokolā, lai ētikas komisija tos varētu izvērtēt. 





09.10.2004.
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