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Pasaules Arstu asociacijas Helsinku deklaracija
Etiskie principi medicinas pétijumos, kas tiek veikti ar cilvekiem

Deklaracija pienemta Pasaules Arstu asociacijas (World Medical Association —
WMA) 18. generalaja asambleja Helsinkos Somija 1964. gada jiinija, jaunakie
grozijumi pienemti WMA 64. Generalaja Asambleja 2013. gada oktobri.
[JAMA. Published online October 19, 2013. doi:10.1001/jama.2013.281053]

levads

1. Pasaules Arstu asociacija (The World Medical Association — WMA) ir izstradajusi
Helsinku deklaraciju ka &tisko principu kopumu, kas attiecas uz medicinas
pétijumiem, kuros ieklauti cilveki vai izmantoti identificgjami cilvéka cilmes materiali
un dati.

Deklaraciju ir paredz&éts uztvert ka vienotu dokumentu, kura atseviski paragrafi
japieméro, nemot véra pargjos dokumenta paragrafus.

2. Saskana ar WMA noradijumiem $1 deklaracija attiecas galvenokart uz arstiem, un
WMA aicina visus pargjos, kas iesaistiti medicinas pétijumos, kuros ieklauti cilveki,
rikoties saskana ar Siem principiem.

Visparéjie principi

3. Pasaules Arstu asociacijas Zenévas deklaracija arsta pienakums izteikts 3adi:
“Mana pacienta veseliba man ir pati svarigaka,”— un Starptautiskaja medicinas &tikas
kodeksa teikts: “Sniedzot medictnisko palidzibu, arstam jarikojas pacienta intereses.”
4. Arsta pienakums ir veicinat un sargat pacientu veselibu, labklajibu un tiesibas, tas
attiecas ari uz medicinas pétijumos ieklautajiem pacientiem. Arsta zinaSanas un
godaprats veltamas §a pienakuma pildiSanai.

5. Medicinas progress balstas uz pétijjumiem, kuros ka pe&tamas personas galu gala
jaieklauj cilveki.

6. Galvenais mérkis medicinas pétijumiem, kas tiek veikti ar cilvékiem, ir izprast
slimibu rasanas c€lonus, norisi un sekas, ka ari uzlabot prevencijas, diagnostikas un
terapijas pasakumus (metodes, procediras un arst€Sanu). Pat vislabakas pieraditas
metodes un darbibas ir nepartraukti japarverte, veicot pétijumus par to drosibu,
efektivitati, lietderibu, pieejamibu un kvalitati.

7. Medicinas pétijjumiem ir jaatbilst tiskajiem standartiem, kas veicina un nodroSina
cienu pret visiem cilvékiem un aizsarga vinu veselibu un tiesibas.

8. Kaut arT medicinas petijjumu primarais mérkis ir radit jaunas zinaSanas, $is mérkis
nekad nedrikst biit svarigaks par atseviSku pétijjuma iesaistitu personu tiesibam un
interesém.

9. Medicinas pétijumos iesaistito arstu pienakums ir aizsargat p&€tamo personu
dzivibu, veselibu, cienu, integritati, pasnoteikSanas tiesibas, privatumu un personiskas
informacijas konfidencialitati. Atbildiba par p€tamo personu aizsardzibu vienmeér
gulstas uz arstiem vai citiem veselibas aizsardzibas profesionaliem un nekad ta
negulstas uz pétamajam personam, kaut ari vini ir devusi tai savu piekriSanu.

10. Arstiem jaievero &tiskas, juridiskas un administrativas normas un prasibas, kas
attiecas uz cilveékiem attiecigajas valstis, ka ar1 atbilstosas starptautiskas normas un
prasibas. Nekadas valsts méroga vai starptautiskas prasibas nedrikst ierobezot vai
atcelt kadu no Saja deklaracija paredzetajam pétijuma iesaistito cilvéku aizsardzibas
prasibam.



11. Medicinas pétijumi javeic tada veida, lai tie raditu vismazako iesp&jamo
kaitgjumu videi.

12. Medicinas pétijumus, kuros ieklauti cilveéki, drikst veikt tikai personas ar
atbilstosu izglitibu, apmacibu un kvalifikaciju &tika un zinatn€. P&tijumus ar pacientu
vai veselu brivpratigo ieklausanu drikst veikt tikai kompetentu un atbilstosi
kvalific€tu arstu vai citu veselibas apriipes profesionalu parraudziba.

13. Pacientu grupam, kas nav pictickami parstavétas medicinas pétijjuma, ir
janodrosina atbilstosa piekluve dalibai petijuma.

14. Arsti, kas apvieno medicinas pétijumus ar veselibas apriipi, drikst iesaistit savus
pacientus petijumos tikai tiktal, ciktal arstam ir pietickams pamats uzskatit, ka daliba
pétijuma negativi neiespaidos veselibu pacientiem, kas klast par pé&tamajam
personam.

15. Obligati janodroSina atbilstoSa kompensacija un arstéSana personam, kam daliba
pétijuma radijusi kait&jumu.

Riski, apgrutinajumi un ieguvumi

16. Medicinas prakseé un medicinas pétijumos lielaka dala darbibu (metozu,
arstniecibas pasakumu u.c.) ietver riskus un apgriitinajumus.

Medicinas pétijumos var iesaistit cilvékus tikai tad, ja petijuma mérka nozimigums
atsver iesp&jamo risku un apgritinajumus petijuma iesaistitajiem.

17. Pirms visiem medicinas pé&tijumiem, kuros tiek ieklauti cilveki, javeic ripiga
paredzamo risku un apgriitinagjumu izvert€sana gan attieciba uz atseviskiem pétijuma
dalibniekiem, gan grupam, salidzinot riskus un apgriitindjumus ar paredzamajiem
ieguvumiem, ka arT salidzinot grupas vai atseviSkus dalibniekus, ko ietekmé p&tamie
apstakli.

Jaisteno pasakumi, kas samazina riskus, cik vien tas iesp&ams. P&tniekam javeic
nepartraukta risku monitoréSana, izveértésana un dokumentésana.

18. Arstus nedrikst iesaistit konkréta pétijuma, kura ieklauti cilveki, kamer vini nav
pilnigi parliecinati par to, ka risks ir adekvati izvertéts un to var pietiekami kontrol&t.
Ja tiek konstatets, ka risks parsniedz potencialos ieguvumus vai ari pastav parliecinosi
pieradijumi par galigajiem rezultatiem, arstiem jaizverté, vai turpinat, mainit vai
nekavéjoties partraukt konkr&to petijumu.

Neaizsargatas pétijuma dalibnieku grupas un atseviski dalibnieki

19. Dazas grupas un atseviSki petjjuma dalibnieki ir pasi neaizsargati, un ir lielaka
iesp&jamiba, ka vini var tikt paklauti paridarijumam vai papildu kaitgjumam.

Visam neaizsargatajam grupam vai atseviskam personam jasanem ipasi pardomata
aizsardziba.

20. Medicinas pétijumi, ieklaujot neaizsargatu cilvéku grupu, ir attaisnojami tikai tad,
ja pétijums atbilst $Ts grupas veselibas vajadzibam vai prioritatém un $o p&tijumu nav
iesp&jams veikt grupa, kuras dalibnieki nav neaizsargata. Turklat grupai jagiist labums
no tam zinasanam, prasmém vai darbibam, kuras radusas p€tijuma rezultata.

Zinatniskas prasibas un pétijjuma protokoli

21. Medicinas pétijjumiem, kuros ieklauj cilvékus, jaatbilst visparpienemtajiem
zinatniskajiem principiem, tiem jabiit balstitiem uz fundamentalu zinatniskas
literatliras parzinasanu, citiem atbilstoSiem informacijas avotiem un adekvatiem
laboratorijas eksperimentiem, ka ar1 piemé&rotiem eksperimentiem ar dzivniekiem.
Jaievéro pétijuma izmantoto dzivnieku labturiba.



22. Katra ar cilvékiem veikta zinatniska p€tijuma planam un norisei jabit skaidri
aprakstitai un pamatotai p&tijuma protokola.

Protokola jaatspogulo €tiskie apsvérumi un janorada, ka pétijjuma tiek ieveroti Saja
deklaracija mingtie principi. Taja jaieklauj arT informacija par finans&jumu,
sponsoriem, institucionalo piederibu, citiem iesp&jamiem intereSu konfliktiem,
petamo personu stimul&Sanas veidu, par visa nepiecieSama nodrosinasanu arste€Sanai
un/vai kompensacijam, ja kadam pétijuma del tiks nodarits kaitejums.

Klmisko pétijumu protokola jaapraksta ari piem&roti pasakumi pé&cpétijuma
nodro$inajumam.

Pétijumu etikas komisijas

23. Pétijuma protokols pirms pétijuma sakSanas jaiesniedz pétijumu &tikas komisija
izskatiSanai, koment&$anai, ieteikumiem un akceptam. Sis komisijas darbibai jabiit
caurspidigai un neatkarigai no pétijuma veicgja, sponsora vai citu ietekmes, un
komisijai jabiit pietiekami kvalificétai. Komisijai janem veéra attiecigas valsts vai
vairaku valstu, kuras tiks veikts petfjums, likumi un noteikumi, ka ar1 atbilstoSas
starptautiskas prasibas un normas, bet tie nedrikst ierobezot vai atcelt nevienu no $aja
deklaracija paredz&tajam p&tijuma iesaistito cilvéku aizsardzibas prasibam.

Komisijai jabiit tiesigai monitorét pétijuma gaitu. P&tniekam jasniedz monitoringa
informacija komisijai, it 1paSi informacija par jebkuru nelabvéligu gadijumu.
Protokola nedrikst veikt nekadas izmainas, kuras nav izskatijusi un apstiprinajusi
komisija. P& pétijuma beigam pé&tniekiem jaiesniedz komisijai zinojums, kas ietver
pétijuma rezultatu un secinajumu kopsavilkumu.

Privatums un konfidencialitate
24. Ir jadara viss iesp€jamais, lai pasargatu petijuma iesaistito personu privatumu un
nodrosinatu datu konfidencialitati.

Informéta piekriSana

25. Petjjuma iesaistot cilvekus, kas sp€j dot informétu piekriSanu, vinu piekriSanai
Klat par medicinas pétijuma dalibniekiem jabut brivpratigai. Kaut arT ir iesp&ams
konsultéties ar gimenes locekliem vai sabiedribas autoritateém, nevienu cilvéku, kas
Spejigs patstavigi pienemt [@mumu, nedrikst iesaistit pétijuma, ja vin$ vai vina tam
brivpratigi nepiekrit.

26. Medicinas pétijuma iesaistot cilvékus, kas sp& dot informétu piekriSanu, vini
adekvati jainformé par pétjjuma merkiem, metodém, finans€juma avotiem,
iespgjamiem intereSu konfliktiem, pe@tijjluma veicgu institucionalo piederibu,
paredzamo ieguvumu, iesp&jamo risku un neertibam, ko var€tu radit piedaliSanas
pétijuma, pecpétijuma nodroSinajumu un jebkadiem citiem svarigiem pétijjuma
aspektiem. Potencialais dalibnieks ir jainforme, ka vipam ir tiesibas nepiedalities
pétijuma vai izstaties no ta jebkura laika, nebaidoties par nevélamam sekam. Ipasa
uzmaniba japievers atsevisku potencialo pétijuma dalibnieku specifiskam vajadzibam
péc informacijas, ka ar1 informacijas sniegSanas metodeém.

Pec tam, kad arsts vai cita atbilstoSi kvalificéta persona ir parliecindjusies, ka
potencialais pétijuma dalibnieks ir izpratis informaciju, no vina jasanem brivpratiga
informéta piekriSana, v€lams, rakstiska forma. Ja piekriSanu nav iesp&jams sniegt
rakstiski, cita veida sniegta piekriSana oficiali jadokument€ un jaapliecina.

Visiem medicinas pétijjuma dalibniekiem jadod iesp&ja sanemt informaciju par
pétijuma vispargjo iznakumu un rezultatiem.



27. Ludzot informé&tu piekriSanu par dalibu pétijuma, arstam ipaSi jauzmanas, ja
potencialais pétijuma dalibnieks ir atkarigs no arsta vai ari varétu dot piekriSanu
piespiedu karta. Sados gadijumos informétas piekridanas iegiifana jauznemas kadam
citam atbilstos$i kvalificetam un ar pétijuma dalibnieku pilnigi nesaistitam
specialistam.

28. Ja potencialais petijuma dalibnieks pats nesp&j dot informetu piekriSanu, arstam
javersas pie vina likumiga parstavja un jaliidz piekrisana. Sadas personas nedrikst
iesaistit p&tijuma, ja pastav iesp€ja, ka vini no ta negiis nekadu labumu, iznemot
gadijumus, kad pétijums ieceréts, lai uzlabotu veselibu visai iedzivotaju grupai, ko
parstav konkréta persona, kad pétijumu nevar veikt ar personam, kuras spgj dot
informétu piekriSanu, un p&tijums saistits ar minimalu risku un apgratinajumu.

29. Ja potencialais pétijuma dalibnieks, kas uzskatams par nespg&jigu dot informetu
piekriSanu, sp&j apstiprinat, ka piekrit Iémumam par dalibu pétijuma, arstam jaladz ari
vina piekriSana papildus tai, ko arsts ir sanémis no vina likumiga parstavja. Ir
jarespektg, ja potencialais dalibnieks nepiekrit piedalities petijuma.

30. Petijumu ar personam, kas fiziski vai psihiski nav spgjigas dot piekriSanu,
pieméram, pacienti bezsamanas stavokli, var veikt tikai tad, ja Sis fiziskais vai
psihiskais stavoklis, kas liedz iesp&ju dot piekriSanu, ir p&amas grupas obligats
raksturlielums. Sados gadijumos arstam jaliidz informéta piekriSana likumigajam
parstavim. Ja §ads parstavis nav pieejams un p&tijumu nevar atlikt, pettjumu var sakt
bez informétas piekriSanas, nodroSinot, ka pétijuma protokola tiek noraditi ipaSie
iemesli, kuru d€] pétijuma iesaistitas personas, kas nespgj dot informé&to piekrisanu, un
ka etikas komisija apstiprina pétijumu. Tiklidz ir iespams, ir jaieglst p&tamas
personas vai likumiga parstavja piekriSana turpinat dalibu p&tijjuma.

31. Arstam pilniba jainformé pacients par to, kur§ no pacienta apriipes aspektiem ir
saistits ar pétijumu. Pacienta atteikums piedalities p&tijuma vai pacienta l€@mums
partraukt dalibu nekados apstaklos nedrikst negativi ietekmét pacienta un arsta
attiecibas.

32. Petijumos, kuros izmanto identificgjamus cilvéku cilmes materialus vai datus, kas
glabajas biologiskajas bankas vai lidzigas glabatavas, arstiem jaluidz informéta
piekriSana to ievakSanai, uzglabaSanai un/vai atkartotai izmantoSanai. Var rasties
arkartas situacijas, kad piekriSanas iegiiSana tadam pé€tijumam var biit neiesp&jama vai
nerealiz€jama. Tados gadijumos pétijumu var veikt, ja ta pieteikumu izskatijusi un
apstiprinajusi pétijuma &tikas komisija.

Placebo lietosana
33. Jebkuras jauna veida ietekmes (arstniecibas metodes, procediiras, pasakuma
u.tml.) ieguvumi, riski, apgritinajumi un efektivitate jaizvérte salidzinajuma ar
labakajiem paSreiz lietotajiem un praksé parbauditajiem pasakumiem, iznemot $adas
situacijas:
e placebo lietoSana vai nearstéSana ir pielaujama gadijumos, kad nav attiecigu
pieraditu metoZu, vai
e neparvaramu iemeslu un zinatniskas metodologijas dél ir nepiecieSama tadas
arstéSanas metodes lietoSana vai cita pasakuma izvéle, kas ir mazak efektivs
neka jau pieraditais, placebo lietoSana vai nearstéSana, lai noteiktu pétamas
metodes efektivitati vai droSumu, un pacienti, kas sanem mazak efektivu
arstéSanu, placebo vai netiek arstéti, nav paklauti smaga vai neatgriezeniska
veselibas kait€juma papildu riskam tikai tapéc, ka nesanem labako arstésanu,
kuras efektivitate ir pieradita.
Tomer loti jauzmanas, lai §is princips netiktu izmantots launpratigi.



Pécpétijuma nodrosinajums

34. Pirms kliniska pétijuma sakSanas sponsoriem, pétnickiem un tas valsts, kura
norisinas p&tijums, valdibai péc pétijuma visiem pétijuma dalibniekiem, kam tas vél ir
nepiecieSsams, janodroSina pieejamiba tai mediciniskajai ietekmei, kas pétijuma gaita
atzita par pozitivu ieguvumu veselibai. ST informacija ir jaatklaj pétijuma
dalibniekiem informé&tas piekri$anas sniegSanas laika.

Pétijuma registracija un rezultatu publicéSana un izplatiSana

35. Katram pétijumam, kura tiek iesaistiti cilvéki, jabit registrétam publiski pieejama
datubaze pirms pirma dalibnieka noligsanas.

36. Publicgjot un izplatot pétijuma rezultatus, p&tnickiem, autoriem, sponsoriem,
redaktoriem un izdevg&jiem ir pienakums ieveérot €tikas normas. P&tnieku pienakums ir
publicét rezultatus pétijumiem, kuros ir iesaistiti cilveki, un vini ir atbildigi par savu
zinojumu precizitati un pilnigumu. Visam iesaistitajam pusém biitu loti stingri
jaievero &tikas vadlinijas, sniedzot informaciju par petijuma rezultatiem. Ir japublicg
vai cita veida jadara publiski pieejami gan negativie un neparliecinosie, gan pozitivie
rezultati. Publikacija janorada finans€juma avoti, institucionala piederiba un interesu
konflikti. Zinojumus, kuros nav ievéroti $aja deklaracija paustie principi, nedrikst
pienemt public€sanai.

Neparbauditas metodes vai arstniecibas pasakumi kliniskaja prakse

37. ArstEjot atsevisku pacientu gadijuma, kad nav pieraditu metozu vai tas bijusas
neefektivas, pec ekspertu sniegtas konsultacijas arsts ar pacienta vai vina likumiga
parstavja informétu piekriSanu var izmantot neparbauditu metodi, ja uzskata, ka ta
dod ceribu glabt dzivibu, atjaunot veselibu vai atvieglot cieSanas. P&c tam javeic §1s
metodes izpéte, lai izvertetu tas droSumu un efektivitati. Jebkura gadijuma jauna
informacija ir jadokumentg un vajadzibas gadijuma jadara publiski pieejama.



