PFLEGEWISSENSCHAFT e.V.

Die Helsinki-Tokio-Deklaration

WELTARZTEBUND
Deklaration des Weltérztebundes
von Helsinki
Ethische Grundsitze
far
die medizinische Forschung am Menschen
verabschiedet von der
18. Generalversammlung des Weltarztebundes
Helsinki, Finnland, Juni 1964
revidiert von der
29. Generalversammlung des Weltdrztebundes
Tokio, Japan, Oktober 1975
von der
35. Generalversammlung des Weltarztebundes
Venedig, Italien, Oktober 1983,
von der
41. Generalversammlung des Weltédrztebundes
Hong Kong, September 1989
von der
48. Generalversammlung des Weltdrztebundes
Somerset West, Republik Siidafrika, Oktober 1996
und von der
52. Generalversammlung des Weltarztebundes
Edinburgh, Schottland, Oktober 2000
Klarstellung, vorgenommen von der Generalversammlung des Weltarztebundes, Washington
2002

A. Einleitung

1. Mit der Deklaration von Helsinki hat der Weltarztebund eine Erklarung ethischer Grundsatze als
Leitlinie fir Arzte und andere Personen entwickelt, die in der medizinischen Forschung am Menschen
tatig sind. Medizinische Forschung am Menschen schliet die Forschung an identifizierbarem
menschlichen Material oder identifizierbaren Daten ein.

2. Es ist die Pflicht des Arztes, die Gesundheit der Menschen zu fordern und zu erhalten. Der
Erflllung dieser Pflicht dient der Arzt mit seinem Wissen und Gewissen.

3. Die Genfer Deklaration des Weltarztebundes verpflichtet den Arzt mit den Worten: "Die Gesundheit
meines Patienten soll mein vornehmstes Anliegen sein", und der internationale Kodex fir arztliche
Ethik legt fest: "Der Arzt soll bei der Austibung seiner arztlichen Tatigkeit ausschlieRlich im Interesse
des Patienten handeln, wenn die Therapie eine Schwachung des physischen und psychischen
Zustandes des Patienten zur Folge haben kann".

4. Medizinischer Fortschritt beruht auf Forschung, die sich letztlich zum Teil auch auf Versuche am
Menschen stitzen muss.

5. In der medizinischen Forschung am Menschen haben Uberlegungen, die das Wohlergehen der
Versuchsperson (die von der Forschung betroffene Person) betreffen, Vorrang vor den Interessen der
Wissenschaft und der Gesellschaft.

6. Oberstes Ziel der medizinischen Forschung am Menschen muss es sein, prophylaktische,
diagnostische und therapeutische Verfahren sowie das Verstandnis fir die Aetiologie und
Pathogenese der Krankheit zu verbessern. Selbst die am besten erprobten prophylaktischen,
diagnostischen und therapeutischen Methoden missen fortwdhrend durch Forschung auf ihre
Effektivitat, Effizienz, Verfigbarkeit und Qualitat gepruft werden.
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7. In der medizinischen Praxis und in der medizinischen Forschung sind die meisten prophylaktischen,
diagnostischen und therapeutischen Verfahren mit Risiken und Belastungen
verbunden.

8. Medizinische Forschung unterliegt ethischen Standards, die die Achtung vor den Menschen férdern
und ihre Gesundheit und Rechte schitzen. Einige Forschungspopulationen sind vulnerabel und
bendtigen besonderen Schutz. Die besonderen Schutzbedirfnisse der wirtschaftlich und
gesundheitlich Benachteiligten missen gewahrt werden. Besondere Aufmerksamkeit muss auf3erdem
denjenigen entgegengebracht werden, die nicht in der Lage sind, ihre Zustimmung zu erteilen oder zu
verweigern, denjenigen, die ihre Zustimmung mdglicherweise unter Ausibung von Zwang abgegeben
haben, denjenigen, die keinen persénlichen Vorteil von dem Forschungsvorhaben haben und
denjenigen, bei denen das Forschungsvorhaben mit einer Behandlung verbunden ist.

9. Forscher sollten sich der in ihren eigenen Landern sowie der auf internationaler Ebene fir die
Forschung am Menschen geltenden ethischen, gesetzlichen und verwaltungstechnischen Vorschriften
bewusst sein. Landesspezifische, ethische, gesetzliche oder verwaltungstechnische Vorschriften
dirfen jedoch die in der vorliegenden Deklaration genannten Bestimmungen zum Schutz der
Menschen in keiner Weise abschwachen oder aufheben.

B. Allgemeine Grundsaitze fiir jede Art von medizinischer Forschung

10. Bei der medizinischen Forschung am Menschen ist es die Pflicht des Arztes, das Leben, die
Gesundheit, die Privatsphare und die Wirde der Versuchsperson zu schitzen.

11. Medizinische Forschung am Menschen muss den allgemein anerkannten wissenschaftlichen
Grundsatzen entsprechen, auf einer umfassenden Kenntnis der wissenschaftlichen Literatur, auf
anderen relevanten Informationsquellen sowie auf ausreichenden Laborversuchen und
gegebenenfalls Tierversuchen basieren.

12. Besondere Sorgfalt muss bei der Durchfiihrung von Versuchen walten, die die Umwelt in
Mitleidenschaft ziehen kdnnen. Auf das Wohl der Versuchstiere muss Ricksicht genommen werden.

13. Die Planung und Durchfihrung eines jeden Versuches am Menschen ist eindeutig in einem
Versuchsprotokoll niederzulegen. Dieses Protokoll ist einer besonders berufenen Ethikkommission zur
Beratung, Stellungnahme, Orientierung und gegebenenfalls zur Genehmigung vorzulegen, die
unabhangig vom Forschungsteam, vom Sponsor oder von anderen unangemessenen Einflussfaktoren
sein muss. Diese unabhangige Kommission muss mit den Gesetzen und Bestimmungen des Landes,
in dem das Forschungsvorhaben durchgefuihrt wird, im Einklang sein. Die Kommission hat das Recht,
laufende Versuche zu uberwachen. Der Forscher hat die Pflicht, die Kommission Uber den
Versuchsablauf zu informieren, insbesondere Uber alle wahrend des Versuchs auftretenden ernsten
Zwischenfalle.

Der Forscher hat der Kommission auflerdem zur Prifung Informationen Uber Finanzierung,
Sponsoren, institutionelle Verbindungen, potentielle Interessenkonflikte und Anreize fir die
Versuchspersonen vorzulegen.

14. Das Forschungsprotokoll muss stets die ethischen Uberlegungen im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung des Versuchs darlegen und aufzeigen, dass die Einhaltung der in dieser Deklaration
genannten Grundsatze gewabhrleistet ist.

15. Medizinische Forschung am Menschen darf nur von wissenschaftlich qualifizierten Personen und
unter Aufsicht einer klinisch kompetenten, medizinisch ausgebildeten Person durchgefihrt werden.
Die Verantwortung fir die Versuchsperson tragt stets eine medizinisch qualifizierte Person und nie die
Versuchsperson selbst, auch dann nicht, wenn sie ihr Einverstédndnis gegeben hat.

16. Jedem medizinischen Forschungsvorhaben am Menschen hat eine sorgfaltige Abschatzung der
voraussehbaren Risiken und Belastungen im Vergleich zu dem voraussichtlichen Nutzen fur die
Versuchsperson oder andere vorauszugehen. Dies schlieft nicht die Mitwirkung von gesunden
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Freiwilligen in der medizinischen Forschung aus. Die Plane aller Studien sind der Offentlichkeit
zuganglich zu machen.

17. Arzte diirfen nicht bei Versuchen am Menschen tatig werden, wenn sie nicht (iberzeugt sind, dass
die mit dem Versuch verbundenen Risiken entsprechend eingeschatzt worden sind und in
zufriedenstellender Weise beherrscht werden kénnen. Arzte miissen den Versuch abbrechen, sobald
sich herausstellt, dass das Risiko den mdglichen Nutzen Ubersteigt oder wenn es einen schllssigen
Beweis fur positive und glinstige Ergebnisse gibt.

18. Medizinische Forschung am Menschen darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Bedeutung des
Versuchsziels die Risiken und Belastungen fir die Versuchsperson Uberwiegt. Dies ist besonders
wichtig, wenn es sich bei den Versuchspersonen um gesunde Freiwillige handelt.

19. Medizinische Forschung ist nur gerechtfertigt, wenn es eine grofse Wahrscheinlichkeit gibt, dass
die Populationen, an denen die Forschung durchgefiihrt wird, von den Ergebnissen der Forschung
profitieren.

20. Die Versuchspersonen mussen Freiwillige sein und Gber das Forschungsvorhaben aufgeklart sein.

21. Das Recht der Versuchspersonen auf Wahrung ihrer Unversehrtheit muss stets geachtet werden.
Es mussen alle VorsichtsmalRnahmen getroffen werden, um die Privatsphare der Versuchsperson und
die Vertraulichkeit der Informationen Uber den Patienten zu wahren und die Auswirkungen des
Versuchs auf die korperliche und geistige Unversehrtheit sowie die Personlichkeit der Versuchsperson
so gering wie mdglich zu halten.

22. Bei jeder Forschung am Menschen muss jede Versuchsperson ausreichend Uber die Ziele,
Methoden, Geldquellen, eventuelle Interessenkonflikte, institutionelle Verbindungen des Forschers,
erwarteten Nutzen und Risiken des Versuchs sowie Uber mdglicherweise damit verbundene
Stérungen des Wohlbefindens unterrichtet werden. Die Versuchsperson ist darauf hinzuweisen, dass
sie das Recht hat, die Teilnahme am Versuch zu verweigern oder eine einmal gegebene Einwilligung
jederzeit zu widerrufen, ohne dass ihr irgendwelche Nachteile entstehen. Nachdem er sich
vergewissert hat, dass die Versuchsperson diese Informationen verstanden hat, hat der Arzt die
freiwillige Einwilligung nach Aufklarung ("informed consent") der Versuchsperson einzuholen; die
Erklarung sollte vorzugsweise schriftlich abgegeben werden. Falls die Einwilligung nicht in schriftlicher
Form eingeholt werden kann, muss die nicht-schriftliche Einwilligung formell dokumentiert und
bezeugt

werden.

23. Beim Einholen der Einwilligung nach Aufklarung fir das Forschungsvorhaben muss der Arzt
besonders zurlickhaltend sein, wenn die Person in einem Abhangigkeitsverhaltnis zu dem Arzt steht
oder die Einwilligung mdglicherweise unter Druck erfolgt. In einem solchen Fall muss die Einwilligung
nach Aufklarung durch einen gut unterrichteten Arzt eingeholt werden, der mit diesem
Forschungsvorhaben nicht befasst ist und der keine Beziehung zu den Personen hat, die in diesem
Abhangigkeitsverhaltnis zueinander stehen.

24. Im Falle einer Versuchsperson, die nicht voll geschaftsfahig ist, infolge koérperlicher oder geistiger
Behinderung ihre Einwilligung nicht erteilen kann oder minderjahrig ist, muss die Einwilligung nach
Aufklarung vom gesetzlich ermachtigten Vertreter entsprechend dem geltenden Recht eingeholt
werden. Diese Personengruppen sollten nicht in die Forschung einbezogen werden, es sei denn, die
Forschung ist fir die Férderung der Gesundheit der Population, der sie angehoéren, erforderlich und
kann nicht mit voll geschéaftsfahigen Personen durchgefiihrt werden.

25. Wenn die nicht voll geschéaftsfahige Person, wie beispielsweise ein minderjahriges Kind, fahig ist,
seine Zustimmung zur Mitwirkung an einem Forschungsvorhaben zu erteilen, so muss neben der
Einwilligung des gesetzlich ermachtigten Vertreters auch die Zustimmung des Minderjdhrigen
eingeholt werden.

26. Forschung an Menschen, bei denen die Einwilligung, einschlieBlich der Einwilligung des
ermachtigten Vertreters oder der vorherigen Einwilligung, nicht eingeholt werden kann, darf nur dann
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erfolgen, wenn der physische/geistige Zustand, der die Einholung der Einwilligung nach Aufklarung
verhindert, ein notwendiger charakteristischer Faktor fir die Forschungspopulation ist. Die konkreten
Grunde fir die Einbeziehung von Versuchspersonen, deren Zustand die Einholung der Einwilligung
nach Aufklarung nicht erlaubt, ist in dem Forschungsprotokoll festzuhalten und der Ethikkommission
zur Prifung und Genehmigung vorzulegen. In dem Protokoll ist festzuhalten, dass die Einwilligung zur
weiteren Teilnahme an dem Forschungsvorhaben so bald wie mdglich von der Versuchsperson oder
dem gesetzlich ermachtigten Vertreter eingeholt werden muss.

27. Sowohl die Verfasser als auch die Herausgeber von Veréffentlichungen haben ethische
Verpflichtungen. Der Forscher ist bei der Verdffentlichung der Forschungsergebnisse verpflichtet, die
Ergebnisse genau wiederzugeben. Positive, aber auch negative Ergebnisse miissen verdffentlicht
oder der Offentlichkeit anderweitig zugénglich gemacht werden. In der Veréffentlichung missen die
Finanzierungsquellen, institutionelle Verbindungen und eventuelle Interessenkonflikte dargelegt
werden. Berichte Uber Versuche, die nicht in Ubereinstimmung mit den in dieser Deklaration
niedergelegten Grundsatzen durchgeflinrt wurden, sollten nicht zur Veréffentlichung angenommen
werden.

C. Weitere Grundsatze fiir die medizinische Forschung in Verbindung mit arztlicher
Versorgung

28. Der Arzt darf medizinische Forschung mit der arztlichen Betreuung nur soweit verbinden, als dies
durch den mdglichen prophylaktischen, diagnostischen oder therapeutischen Wert der Forschung
gerechtfertigt ist. Wenn medizinische Forschung mit arztlicher Versorgung verbunden ist, dann sind fir
den Schutz der Patienten, die gleichzeitig Versuchspersonen sind, zusatzliche Standards
anzuwenden.

29. Vorteile, Risiken Belastungen und die Effektivitdt eines neuen Verfahrens sind gegeniber
denjenigen der gegenwartig besten prophylaktischen, diagnostischen und therapeutischen Methoden
abzuwagen. Dies schliet nicht die Verwendung von Placebos, oder die Nichtbehandlung, bei
Versuchen aus, flr die es kein erprobtes prophylaktisches, diagnostisches oder therapeutisches
Verfahren gibt.*

30. Am Ende des Versuchs sollten alle Patienten, die an dem Versuch teilgenommen haben, die sich
in der Erprobung als am wirksamsten erwiesenen prophylaktischen, diagnostischen und
therapeutischen Verfahren erhalten.

31. Der Arzt hat den Patienten ausfiihrlich Uber die forschungsbezogenen Aspekte der Behandlung zu
informieren. Die Weigerung eines Patienten, an einem Versuch teilzunehmen, darf niemals die
Beziehung zwischen Patient und Arzt beeintrachtigen.

32. Bei der Behandlung eines Patienten, fiir die es keine erwiesene prophylaktische, diagnostische
und therapeutische Methoden gibt oder diese keine Wirkung zeigten, muss der Arzt mit der
Einwilligung des Patienten nach Aufklarung die Freiheit haben, nicht erprobte neue prophylaktische,
diagnostische und therapeutische Mallnahmen anzuwenden, wenn sie nach dem Urteil des Arztes die
Hoffnung bieten, das Leben des Patienten zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder seine
Leiden zu lindern.

Gegebenenfalls sollten diese MalRnahmen zur Evaluierung ihrer Sicherheit und Wirksamkeit zum
Gegenstand von Forschungsvorhaben gemacht werden. In allen Fallen sollten neue Informationen
aufgezeichnet und gegebenenfalls verdffentlicht werden. Die anderen relevanten Leitlinien dieser
Deklaration sollten befolgt werden.

Zitiert nach: Kértner (2004) — Grundkurs Pflegeethik. Wien. Facultas. S. 156-162
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