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Helsinki Nyilatkozat — Az Orvos Vilagszovetség
(WMA) — Az embereken végzett orvosi kutatasok

etikai alapelveirgl*

World Medical Association (WMA) Declaration of Helsinki — Ethical
principles for medical research involving human subjects

Preambulum

1. Az Orvos Vilagszovetség altal létrehozott
Helsinki Nyilatkozat az embereken végzett orvosi
kutatisok etikai alapelveit régziti, beleértve ebbe az
azonosithat6 emberi eredetli anyagokon és adato-
kon végzett kutatdsokat is. A Nyilatkozat egységes
egészként olvasando, egyes paragrafusait nem lehet
alkalmazni az &sszes tobbi relevins paragrafus
figyelembevétele nélkiil.

2. Az Orvos Viligszovetség manditumdnak
megfelelSen a Nyilatkozat elsdleges cimzettjei az
orvosok, az Orvos Vildgszévetség mindemellett
arra dsztdnzi az orvosi kutatdsok mds résztvevsit

is, hogy vegyék figyelembe ezeket az alapelveket.

Altalinos elvek

3. Az Orvos Vilagszovetség Genfi Nyilatkozata
az alabbi szavakkal fejezi ki az orvosok kotelezett-
ségét: ,A betegem egészsége szimomra a legfonto-
sabb” és az Orvosi Etika Nemzetkozi Kédexe
kimondja, hogy ,A betegellitds sorin az orvos
betege legjobb érdekei szerint kell, hogy
cselekedjen.”

4. Az orvos kotelessége, hogy elémozditsa és
oltalmazza a betegek egészségét, azokét is, akik épp
orvosi kutatdsban vesznek részt. Az orvos tuddsit
és lelkiismeretét e feladat teljesitésének koteles
szentelni.

5. Az orvostudomany haladdsa kutatdson alapul,
amely végsS soron sziikségessé teszi emberek
kutatdsba torténd bevondsit.

6. Az embereken végzett orvosi kutatis elsédle-
ges célja a betegségek okanak, kialakuldsinak és
hatdsinak megértése, valamint a preventiv, diag-
nosztikai és terdpids beavatkozidsok (médszerek,

eljarasok és kezelések) javitdsa. Még a legjobbnak
bizonyult beavatkozasokat is folyamatosan sziiksé-
ges értékelni, azok biztonsigossigat, hatékonysa-
gat, hozzaférhet8ségét és mindségét vizsgild
kutatisok alapjin.

7. Az orvosi kutatds etikai elvirdsoknak van ala-
vetve, amelyek el6mozditjdk az Osszes kutatdsi
alanynak kijar6 tiszteletet, valamint egészségiiket
és jogaikat is védik.

8. Jollehet az orvosi kutatds elsédleges célja az 4j
tudas eldillitisa, de a kutatdsi alanyok jogaival és
érdekeivel szemben ez a cél soha nem élvezhet
elsgbbséget.

9. Az orvosi kutatdsban részt vevé orvos koteles-
sége, hogy a kutatds alanyainak életét, egészségét,
emberi méltésigat, épségét, onrendelkezéshez,
maganélethez és titoktartishoz f{iz8d6 jogat meg-
védje. A kutatdsi alanyok védelméért a felelSsséget
mindig az orvos vagy mas egészségiigyi szakember
koteles viselni és soha nem harithat6 a kutatasi ala-
nyokra, jollehet a részvételhez beleegyezésiiket
adtdk.

10. Az orvosoknak figyelembe kell venniiik az
emberen végzett kutatdsoknak a sajit orszagukban
érvényes etikai, jogi és egyéb szabalyozé normait és
elvarasait, mindemellett a nemzetkdzi normaknak
és elvarasoknak is meg kell felelniiik. Semmiféle
nemzeti vagy nemzetkozi etikai, jogi vagy mas sza-
bélyozasban lefektetett kovetelmény sem gyengit-
heti, illetve mellgzheti a kutatds alanyait megillets
védelem jelen Nyilatkozatban kézzétett rendelke-
zéseit.

11. Az orvosi kutatdst oly médon kell végezni,
hogy a lehetséges kornyezeti kirok minimaélis
szintre csokkenjenek.

12. Embereken végzett orvosi kutatdst csakis
megfelel§ etikai és tudomdnyos képzettséggel és
mindsitéssel rendelkezd személyek végezhetnek. A

*A WMA 18. kozgy(lésén, Helsinkiben (Finnorszdg), 1964. juniusaban fogadtdk el, és a WMA 29. kozgy(lésén, Tokiéban
(Japan), 1975. oktéberben a WMA 35. kozgydlésén, Velencében (Olaszorszag), 1983. oktéberben a WMA 41. kozgy(lésén,
Hongkongban, 1989. szeptemberben a WMA 48. kozgy(ilésén, Somerset Westben (Dél-afrikai Koztarsasag), 1996. oktéberben
a WMA 52. kézgydlésén, Edinburghban (Skécia), 2000. oktoberben a WMA 55. kézgytilésén, Tokidban (Japan), 2004.
oktéberben a WMA 59. kozgydlésén, Szoulban (Dél-Korea), 2008. oktéberben a WMA 64. kozgytilésén, Fortalezaban

(Brazilia) 2013. oktoberben mddositottak.
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betegeken és egészséges Onkénteseken végzett
kutatdsokhoz mindig sziikséges hozzaérts és meg-
felelen képzett orvos vagy mds egészségiigyi
szakember feliigyelete.

13. Az orvosi kutatdsokban alacsony részvételt
mutaté csoportok szimdra a kutatdsokban valé
kozremikodéshez megflelels hozzaférést kell
biztositani.

14. Azok az orvosok, akik dsszekapcsoljik a kli-
nikai kutatast a beteggondozissal, betegiiket csak
oly mértékben vonhatjik be kutatdsaikba, ameny-
nyire részvételiik igazolhaté annak lehetséges pre-
ventiv, diagnosztikai vagy terdpids értéke alapjan, és
ha az orvosnak j6 oka van azt feltételezni, hogy a
kutatdsi alanyként bevont betegek egészségére nem
fog hatranyosan hatni a kutatasi vizsgalatban valé
részvétel.

15. Biztositani kell a kutatisban valé részvétel
kovetkeztében kirt szenvedd alanyok kartalanitd-
sat és gyogykezelését.

Kockédzatok, terhek és elényok

16. Az orvosi gyakorlatban és az orvosi kutatds-
ban a legtobb beavatkozas kockdzatokkal és ter-
hekkel jar.

Embereken végzett orvosi kutatas csak abban az
esetben végezhets, ha ennek célja oly mértékben
fontos, hogy az meghaladja a kutatds alanyaira
hérul6 — a kutatis 1ényegébdl kovetkezs — kockaza-
tok és terhelések mértékét.

17.Minden emberen végzett orvosi kutatast
megel6z8en gondosan értékelni kell azt, hogy a
kutatisban részt vev személyeket és csoportokat
milyen el8re lithaté kockizatok és terhelések
érinthetik, 6sszevetve az 8ket érint8 elére lithatd
elényokkel, és a vizsgalt egészségiigyi problémaban
érintett mas egyének vagy csoportok szdmira el6re
lathat6 elényokkel.

Végre kell hajtani mindazokat az intézkedéseket,
melyekkel a kockizatok minimélisra csdkkenthe-
t6k. A kockdzatokat folyamatosan ellendrizni,
értékelni és dokumentélni kell.

18. Orvosok mindaddig nem vehetnek részt
embereken végzett kutatdsokban, amig nem bizo-
nyosodtak meg arrél, hogy az ezzel jar6 kockazato-
kat kellsképpen felmérték és azok elharithaténak,
megfelelden kezelhetdnek bizonyultak.

Abban az esetben, ha a kockizatok meghaladjak
a lehetséges kedvezd hatds mértékét, vagy ha mir
meggy6z8 bizonyitékkal rendelkeznek a kutatds
pontos kimenetelérsl, az orvosoknak mérlegelniiik
kell, hogy a kutatést folytassik, médositsak, vagy
azonnal leallitsak.
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Sériilékeny csoportok és egyének

19. Bizonyos kutatdsba bevont csoportok vagy
egyének kiilondsen sérillékenyek és nagyobb
val6szintiséggel szenvedhetnek el igazsdgtalansigot
vagy tobbletkarokat.

Minden sériilékeny csoport és egyén szidmdra
kiilondsen dtgondolt védelmet kell biztositani.

20. Sériilékeny csoporton végzett orvosi kutatds
csak akkor igazolhat6, ha a kutatis fogékonysdgot
mutat az adott csoport egészségiigyi szitkségletei-
vel és prioritdsaival szemben, és a kutatis nem
végezhet8 el nem sériilékeny csoporton. Tovabbd,
ennek a csoportnak részesiilnie kell az ismeretek,
eljarasok, beavatkozasok hasznabél, melyek a kuta-
tds eredményeképp allnak elé.

Tudominyos kovetelmények és
kutatdsi protokollok

21. Az embereken végzett orvosi kutatisnak az
dltaldnosan elfogadott tudomanyos elvekkel ssz-
hangban kell lennie, valamint a tudoményos iroda-
lom alapos ismeretén, mis lényeges informéciéfor-
rison és megfelels laboratériumi, vagy ha sziiksé-
ges allatkisérleti adatokon kell alapulnia. A kutatési
céllal hasznélt allatok j6létét tiszteletben kell
tartani.

22.Minden egyes emberen végzendd kutatdsi
vizsgalat tervezetét és kivitelezését viligosan le kell
irni és indokolni kell a kutatdsi protokollban.

A kutatési protokollnak tartalmaznia kell a kuta-
tassal kapcsolatos etikai megfontoldsokrdl sz6lé
nyilatkozatot és ki kell térni arra, hogy a Helsinki
Nyilatkozat alapelveit hogyan alkalmaztdk. A pro-
tokollnak tartalmaznia kell informécidkat a kutatas
finanszirozdsira, a szponzorokra, az intézményi
hovatartozasra, a lehetséges érdekkonfliktusokra,
az alanyoknak felajanlott 6szténz8kre, valamint
azokra az intézkedésekre vonatkozé informaciét,
melyek biztositjdk a kutatdsban valé részvétel
kovetkeztében sériilést szenvedd alanyoknak a
gyogykezelését és/vagy kartéritését.

A klinikai kutatisok esetén a protokollnak ki kell
térnie a kutatds utdni ellitdsok megfeleld biztosita-
sdra.

Kutatésetikai bizottsdgok

23. A kutatdsi protokollt, a kutatds kezdetét
megel6z8en, be kell nytjtani az illetékes kutatdseti-
kai bizottsighoz, hogy az 4ttekinthesse, észrevétel-
lel, tandccsal lassa el, és engedélyezze. A bizottsig

Az alabbi dokumentumot magancélra toltétték le az eLitMed.hu webportalrdl. A dokumentum felhasznaldsa a szerzéi jog szabalyozasa ala esik.
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miikodésének 4tlathatonak kell lenni, fiiggetlennek
kell lennie a kutatoktdl, a kutatds szponzoratdl és
barmely més illetéktelen befolyastol, valamint kells
képzettséggel kell rendelkeznie. A bizottsignak
figyelembe kell venni annak az orszdgnak, vagy
orszigoknak a jogszabalyait, rendelkezéseit, amely-
ben, vagy amelyekben a kutatds zajlik, valamint az
alkalmazandé nemzetkzi normdkat és standardo-
kat, de ezek egyike sem gyengitheti, illetve mell§z-
heti a kutatds alanyait megillets védelem jelen
Nyilatkozatban kézzétett rendelkezéseit.

A bizottsdgnak rendelkeznie kell azzal a joggal,
mely lehet8vé teszi, hogy a folyamatban 1év3 kuta-
tasi vizsgalatokat ellen&rizhesse. A kutat6 koteles
biztositani az ellen8rzéshez sziikséges informacié-
kat a bizottsig szdmdra, kiiléndsen a stlyos kedve-
z6tlen eseményekkel kapcsolatosan. A bizottsig
véleményezése és engedélye nélkiil nem lehet a
protokollt médositani. A kutatds befejezését kve-
t8en a kutatéknak be kell nytjtani a bizottsighoz
egy zarojelentést, mely Osszefoglalja a kutatds ered-
ményeit és konklazidjit.

Maginélet és titoktartas

24.Minden intézkedést meg kell tenni annak
érdekében, hogy a kutatisi alanyok maganéletéhez
val6 joga és a személyes informacidk bizalmassiga
védelemben részesiiljon.

Téjékozott beleegyezés

25. A tijékozott beleegyezésre képes egyének
orvosi kutatdsban val6 részvételének onkéntessé-
gen kell alapulnia. Bar olykor sziikséges lehet a csa-
ladtagokkal vagy kozosségi vezetSkkel torténd
konzultici6, a tdjékozott beleegyezésre képes
egyén nem vehetd fel kutatasba, ha ehhez szabad
egyetértését nem adja.

26. Dontési képességgel rendelkezd egyéneken
végzett orvosi kutatdsokban, a kutatds valamennyi
lehetséges alanyit megfelelSen tdjékoztatni kell a
kutatds céljairél, médszereirsl, a kutatds anyagi
tdmogat6ir6l, mindennemti lehetséges érdekkonf-
liktusrél, a kutaté intézményi hovatartozasirol,
tovabba a kutatds virhaté tudomédnyos hasznarél és
a kutatas el6re lathaté kockizatairdl, valamint a
részt vevs alanyok altal elszenvedd lehetséges kel-
lemetlenségekrsl, a kutatds utdni ellitisokrol és
barmely mas relevins szempontrél. A kutatds
lehetséges alanyat tdjékoztatni kell arrdl, hogy joga
van a tanulmanyban valé részvételt visszautasitani,
és a részvételhez adott beleegyezését barmikor
szankci6k nélkiil visszavonhatja. Kiilonleges figyel-
met kell szentelni a lehetséges kutatdsi alanyok spe-

cilis informacids igényeire, valamint az informéacié
dtaddsdra alkalmazott médszerekre.

Miutdn az orvos vagy mas megfelelGen képzett
szakember meggy6z6dott arrdl, hogy a lehetséges
alany teljesen megértette a tijékoztatdst, kérnie kell
—lehetsleg frisban rogzitve —a lehetséges alany sza-
badon adott, tdjékozott beleegyezését. Ameny-
nyiben a beleegyezés frisban térténd dokumentali-
sa nem lehetséges, a sz6ban torténd beleegyezést
sziikséges tandkkal hitelesftve formdlisan is doku-
mentalni.

Az orvosi kutatds minden alanyinak meg kell
adni a lehetdséget, hogy a kutatés altalanos kimene-
telérsl és eredményeirdl tajékoztatast kapjon.

27. Amikor a kutatasi vizsgilatban val6 részvé-
telhez szitkséges tdjékozott belegyezést kéri az
orvos, kiilénds gonddal jarjon el, ha a kutatas ala-
nya az orvossal szemben fiiggd, alirendelt viszony-
ban 4ll, vagy ha a beleegyezés kényszerités hatdsa-
nak lehet kitéve. Ilyen esetben a beleegyezést egy
megfelelSen képzett, ettdl a helyzettdl teljesen
fiiggetlen egyén kérje.

28. Abban az esetben, ha a kutatas lehetséges ala-
nya nem képes tdjékozott beleegyezést adni, az
orvos a tdjékozott beleegyezést a betegnek a jog
altal felhatalmazott képviselgjétdl kell, hogy besze-
rezze. Az ilyen egyéneket nem lehet bevonni olyan
kutatdsokba, melyek val6szin(isitheten nem hasz-
nosak szdmukra, kivéve, ha a kutatis szindéka a
lehetséges alany 4ltal képviselt populicié egészsé-
gének a fejlesztése, és a kutatds nem végezhetd el
dontési képességgel rendelkezd egyéneken, vala-
mint a kutatds minimilis kockizatot, minimalis
terhelést ré rajuk.

29. Ha egy lehetséges kutatisi alany nem képes
tdjékozott beleegyezést adni, de képes arra, hogy a
kutatdsba t6rténd bevonasihoz jévihagydsit adja,
az orvosnak kotelessége a jovahagyas kérése, azon
tal, hogy a beleegyezést a torvényes képvisel5tél is
beszerzi. Amennyiben a lehetséges alany eltérd
véleményen van, akkor azt tiszteletben kell tartani.

30. Olyan személyeken torténd kutatds, akik
fizikailag és szellemileg képtelenek beleegyezésii-
ket adni, példdul az eszméletlen betegek, csak
abban az esetben végezhets, ha az adott testi/
szellemi 4llapot — mely lehetetlenné teszi a belee-
gyezés megaddsit — e kutatdsi csoport sziikséges
jellemzgje. Ilyen korillmények kozott az orvosnak
a hozzdjarulist a torvényesen felhatalmazott képvi-
sel8jétdl kell kérnie. Ha nincs ilyen képvisels és a
kutatdst nem lehet elhalasztani, a kutatasi vizsgalat
azzal a feltétellel folytatédhat az alanyok tijékozott
beleegyezése nélkiil, ha a kutatdsi protokollban
kiilén indoklésra keriilt, hogy olyan alanyokon
végeznek kutatast, akik dllapotuk miatt nem képe-
sek tdjékozott beleegyezést adni, és a kutatasi etikai
bizottsig ehhez jévihagyasit adta. Az alany kuta-
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tisban val6 részvételének fenntartisihoz a hidnyzé
beleegyezést a lehets leghamarabb meg kell szerez-
ni, vagy magatél a kutatdsi alanytdl, vagy annak tor-
vény altal felhatalmazott képvisel&jétsl.

31. Az orvosnak teljes felviligositast kell nytjta-
nia betegeinek arrol, hogy az altala nyujrott elldtds
mely része kapcsolédik a kutatdshoz. A betegnek a
kutatdsban val6 részvételt elutasité dontése, vagy a
vizsgalatbol val6 kilépése semmiképpen nem zavar-
hatja meg az orvos-beteg kapcsolatot.

32. Beazonosithat6 személytdl szarmazé human
eredetli mintdkat vagy adatokat felhasznil6 orvosi
kutatisok esetén, példdul a biobankokban vagy
hasonlé gytijteményekben tirolt adatokon vagy
mintikon végzett kutatdsoknal, az orvosoknak az
alanyok éltal adott beleegyezést be kell szerezniiik.
Elgallhatnak olyan kivételes helyzetek, amikor a
beleegyezés megszerzése lehetetlen vagy kivitelez-
hetetlen. Ilyen esetben a kutatast csak a kutatasi eti-
kai bizottsdg mérlegelését és jovahagyasit kovets-
en lehet elvégezni.

A placebo hasznilata

33. Az Gj beavatkozis eldnyeit, kockazatait, ter-
heléseit és a hatékonysagit a jelenleg bizonyitottan
legjobb beavatkozassal sszehasonlitva kell vizsgal-
ni, kivéve az alabbi esetekben:

Ha nem létezik bizonyitott beavatkozas, a place-
bo hasznélata vagy a kezelés nélkiili csoport alkal-
mazisa elfogadhat6; vagy

Ha nagyon meggy8z8 és tudomanyosan meg-
bizhaté médszertani okok miatt a legjobb kezelés-
hez képest kevésbé hatékony kezelést kap6 cso-
port, a placeb6t kap6 csoport, vagy a kezelés nélkii-
li csoport hasznalata mindenképp sziikséges ahhoz,
hogy egy beavatkozas hatdsfokét vagy biztonsigos-
sigit meghatirozzik, és a legjobb kezeléshez
képest kevésbé hatékony kezelést, a placebét, vagy
kezelés nélkiili ellitast kapé betegek nem lesznek
kitéve semmilyen komoly vagy visszafordithatatlan
artalom kockdzatinak.

Rendkiviili gondossiggal kell eljarni, hogy elke-
riiljék az ezzel a lehet8séggel val6 visszaélést.

A kutatas utani ellatisok

34. A klinikai kutatist megel6z8en a szponzo-
roknak, a kutatéknak, és a befogadé orszagok kor-
miényainak olyan rendelkezéseket kell hozniuk,
melyek biztositjik a kutatas befejezését kovetSen is
kezelésre szorul6 résztvevsk szimdra a kutatds
sordn el8nydsnek bizonyult beavatkozisokhoz
val6 hozzaférést.
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A kutatas regisztracidja,
publikdciéja és az eredmények
terjesztése

35. Mér az els6 kutatasi alany toborzdsit meg-
el6z8en, minden klinikai kutatdsi vizsgilatot re-
gisztrdlni kell egy nyilvinosan elérhetd adatbi-
zisban.

36. A szerz6knek, szerkeszt6knek és kiadéknak
egyarant etikai kotelezettségei vannak a kutatdsi
eredmények publikaldsat illetSen. A szerzdk kote-
lessége, hogy nyilvinosan elérhetdvé tegyék az
embereken végzett kutatdsaik eredményét, és fele-
18sek beszamoloik teljességéért és hitelességéért.
Minden félnek be kell tartani a beszimol6k elfoga-
dott etikai irdnyelveit. A negativ és nem bizonyité
ereji eredményeket is publikilni kell, vagy mas
moédon nyilvidnosan elérhetdvé kell tenni, csakiagy,
mint a pozitiv eredményeket. Az anyagi timogatas
forrasait, az intézményi hovatartozdsokat és az
érdekkonfliktusokat a publikiciéban fel kell tiin-
tetni. Azokat a kutatdsi beszimoldkat, melyek nem
egyeztethetSk 6ssze a Nyilatkozat alapelveivel,
nem szabad publikaldsra elfogadni.

Nem bizonyitott beavatkozdsok
a klinikai gyakorlatban

37. Az olyan beteg kezelése soran, amikor semmi-
lyen igazolt beavatkozds még nem létezik, vagy az
eddigiek hatdstalanoknak bizonyultak, az orvos,
miutdn szakértsi véleményt kért — betegének vagy
annak torvényes képviselgjének beleegyezése meg-
szerzése utdn —, az esetben alkalmazhat eddig még
nem igazolt beavatkozast, ha az orvos megitélése sze-
rint az Gj, dltala alkalmazand6 médszer az élet meg-
Srzésének, az egészség helyredllitisinak, vagy a szen-
vedés mérséklésének a reményét hordozza.
Amennyiben lehetséges, ezt a beavatkozist a kutatas
targyava kell tenni, kiértékelve a beavatkozis bizton-
sagat és hatdsossigat is. Minden esetben az 4j ismere-
tekrdl sz616 adatokat gondosan fel kell jegyezni, és ha
megfelelének tiinnek, nyilvinosan elérhetdvé tenni.

A forditék: Domjin Andrea, Debreceni Egyetem,
Altalinos Orvostudomdnyi Kar, Belgydgydszati
Intézet, Reumatoldgiai Tanszék, egészségiigyi szak-
menedzser;

Kakuk Péter, Debreceni Egyetem, Népegészség-
iigyi Kar, Magatartdstudomdnyi Intézet, Egészség-
iigyi Humdn Tudomdnyok Tanszék, egyetemi ad-
Junktus;

Sdndor Judit, Kozép-eurdpai Egyetem, Bioetikai
és Jogi Kozpont, igazgaté.

Az alabbi dokumentumot magancélra toltétték le az eLitMed.hu webportalrdl. A dokumentum felhasznaldsa a szerzéi jog szabalyozasa ala esik.
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