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À. ÂÂÅÄÅÍÈÅ

1. Õåëüñèíêñêàÿ äåêëàðàöèÿ Âñåìèðíîé ìåäèöèí-
ñêîé àññîöèàöèè (World Medical Association, WMA)
ðàçðàáîòàíà äëÿ òîãî, ÷òîáû âðà÷è è ó÷åíûå, ïðî-
âîäÿùèå ìåäèöèíñêèå èññëåäîâàíèÿ ñ ó÷àñòèåì ëþ-
äåé, ñëåäîâàëè ñôîðìóëèðîâàííûì íèæå ýòè÷åñêèì
ïðèíöèïàì. Ê ìåäèöèíñêèì èññëåäîâàíèÿì ñ ó÷àñòè-
åì ëþäåé ñëåäóåò òàêæå îòíîñèòü âñå èññëåäîâàíèÿ
ñ èñïîëüçîâàíèåì äàííûõ èëè áèîëîãè÷åñêîãî ìàòå-
ðèàëà, ïî êîòîðûì ìîæíî èäåíòèôèöèðîâàòü êîí-
êðåòíûõ ëèö.

2. Ìèññèÿ âðà÷à — îõðàíà çäîðîâüÿ ëþäåé. Åãî çíà-
íèÿ è ñîâåñòü ïîñâÿùåíû âûïîëíåíèþ ýòîé çàäà÷è.

3. Æåíåâñêàÿ äåêëàðàöèÿ WMA çàêðåïèëà îáÿçàí-
íîñòè âðà÷à ñëîâàìè: “Çäîðîâüå ïàöèåíòà — ìîé ãëàâ-
íûé äîëã”, à â Ìåæäóíàðîäíîì êîäåêñå ìåäèöèí-
ñêîé ýòèêè ãîâîðèòñÿ: “Ïðèìåíÿÿ ëå÷åíèå, êîòî-
ðîå ìîæåò âûçâàòü óõóäøåíèå ôèçè÷åñêîãî èëè ïñè-
õè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ áîëüíîãî, âðà÷ äîëæåí äåéñò-
âîâàòü èñêëþ÷èòåëüíî â èíòåðåñàõ áîëüíîãî”.

4. Ïðîãðåññ â ìåäèöèíå îñíîâàí íà èññëåäîâàíè-
ÿõ, êîòîðûå â êîíå÷íîì ñ÷åòå äîëæíû îò÷àñòè îïè-
ðàòüñÿ íà ýêñïåðèìåíòû íà ÷åëîâåêå.

5. Ïðè ïðîâåäåíèè áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé
íà ÷åëîâåêå èíòåðåñû ó÷àñòíèêîâ ñëåäóåò ñòàâèòü
âûøå íàó÷íûõ èëè îáùåñòâåííûõ èíòåðåñîâ.

6. Áèîìåäèöèíñêèå èññëåäîâàíèÿ íà ÷åëîâåêå
äîëæíû áûòü íàïðàâëåíû íà óëó÷øåíèå äèàãíîñòè-
êè, ëå÷åíèÿ è ïðîôèëàêòèêè, à òàêæå íà ïîíèìà-
íèå ýòèîëîãèè è ïàòîãåíåçà áîëåçíåé. Ýôôåêòèâíîñòü
â èäåàëüíûõ óñëîâèÿõ ýêñïåðèìåíòà è ýôôåêòèâíîñòü
â ðåàëüíûõ óñëîâèÿõ, äîñòóïíîñòü ñóùåñòâóþùèõ
ìåòîäîâ ïðîôèëàêòèêè, äèàãíîñòèêè è òåðàïèè, à
òàêæå ñîîòâåòñòâèå ýòèõ ìåòîäîâ òðåáîâàíèÿì, ïðåäú-
ÿâëÿåìûì ê êà÷åñòâó ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, íå ìî-
ãóò ñ÷èòàòüñÿ îêîí÷àòåëüíî è íåîñïîðèìî äîêàçàí-
íûìè, äàæå åñëè îíè áûëè ðàíåå ïðîäåìîíñòðèðî-
âàíû â ñîîòâåòñòâóþùèõ èññëåäîâàíèÿõ.

ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ

ÕÅËÜÑÈÍÊÑÊÀß ÄÅÊËÀÐÀÖÈß ÂÑÅÌÈÐÍÎÉ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÉ ÀÑÑÎÖÈÀÖÈÈ: ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ

ÄËß ÂÐÀ×ÅÉ ÏÎ ÏÐÎÂÅÄÅÍÈÞ ÁÈÎÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÕ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ ÍÀ ×ÅËÎÂÅÊÅ

Íàñòîÿùèé äîêóìåíò ïðèíÿò 18-é Âñåìèðíîé ìåäèöèíñêîé
àññàìáëååé, Õåëüñèíêè, Ôèíëÿíäèÿ, èþíü 1964 ã. è ïåðåñìîò-
ðåí 29-é Âñåìèðíîé ìåäèöèíñêîé àññàìáëååé, Òîêèî, ßïî-
íèÿ, îêòÿáðü 1975 ã., 35-é Âñåìèðíîé ìåäèöèíñêîé àññàìáëå-
åé, Âåíåöèÿ, Èòàëèÿ, îêòÿáðü 1983 ã., 41-é Âñåìèðíîé ìåäè-
öèíñêîé àññàìáëååé, Ãîíêîíã, ñåíòÿáðü 1989 ã., 48-é Âñåìèð-
íîé ìåäèöèíñêîé àññàìáëååé, Ñîìåðñåò Óýñò, ÞÀÐ, îêòÿáðü
1996 ã. è 52-é Âñåìèðíîé ìåäèöèíñêîé àññàìáëååé, Ýäèíáóðã,
Øîòëàíäèÿ, îêòÿáðü 2000 ã.

Ïîÿñíèòåëüíàÿ çàïèñêà ê ïàðàãðàôó 29 äîáàâëåíà Âñåìèðíîé
ìåäèöèíñêîé àññàìáëååé, Âàøèíãòîí, 2002 ã.
Ïîÿñíèòåëüíàÿ çàïèñêà ê ïàðàãðàôó 30 äîáàâëåíà Âñåìèðíîé
ìåäèöèíñêîé àññàìáëååé, Òîêèî, 2004 ã.
Îðèãèíàë äîêóìåíòà äîñòóïåí ïî àäðåñó http://www.wma.net/
e/ethicsunit/helsinki.htm

7. Â ñîâðåìåííîé ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå áîëü-
øèíñòâî äèàãíîñòè÷åñêèõ, ëå÷åáíûõ è ïðîôèëàêòè-
÷åñêèõ ïðîöåäóð ñâÿçàíî ñ ðèñêîì.

8. Áèîìåäèöèíñêèå èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäÿòñÿ â
ñîîòâåòñòâèè ñ ýòè÷åñêèìè ñòàíäàðòàìè, â îñíîâå
êîòîðûõ ëåæèò óâàæåíèå ê ÷åëîâå÷åñêîé ëè÷íîñòè,
çàùèòà çäîðîâüÿ è ïðàâ ÷åëîâåêà. Â èññëåäîâàíèÿõ
ìîãóò ó÷àñòâîâàòü êàòåãîðèè ëèö, ïðàâà êîòîðûõ
ìîãóò òåì èëè èíûì îáðàçîì óùåìëÿòüñÿ è ïîòîìó
íóæäàþòñÿ â îñîáîé çàùèòå. Ñëåäóåò ïîíèìàòü íóæ-
äû ëþäåé, íå èìåþùèõ áëàãîïðèÿòíûõ ýêîíîìè÷å-
ñêèõ óñëîâèé äëÿ ñóùåñòâîâàíèÿ èëè äîñòóïà ê âû-
ñîêîêà÷åñòâåííîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè. Îñîáîå âíè-
ìàíèå íåîáõîäèìî óäåëÿòü ëèöàì, êîòîðûå íå ñïî-
ñîáíû ñàìîñòîÿòåëüíî äàòü ñîãëàñèå íà ïðîâåäåíèå
ýêñïåðèìåíòà (èëè îòêàçàòüñÿ îò ó÷àñòèÿ â íåì), íà
êîòîðûõ äëÿ ïîëó÷åíèÿ òàêîãî ñîãëàñèÿ ìîãóò îêà-
çûâàòü äàâëåíèå, äëÿ êîòîðûõ ó÷àñòèå â èññëåäîâà-
íèè íå ñâÿçàíî ñ óëó÷øåíèåì ðåçóëüòàòîâ ëå÷åíèÿ
ëèáî îòêàç îò ó÷àñòèÿ ìîæåò ïðèâåñòè ê óõóäøåíèþ
óñëîâèé îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè.

9. Àâòîðû èññëåäîâàíèÿ äîëæíû çíàòü ìåæäóíà-
ðîäíûå è äåéñòâóþùèå â èõ ñòðàíå ýòè÷åñêèå, þðè-
äè÷åñêèå è àäìèíèñòðàòèâíûå íîðìû, ïðèìåíèìûå
ê áèîìåäèöèíñêèì èññëåäîâàíèÿì íà ÷åëîâåêå. Ìå-
ñòíûå ýòè÷åñêèå, þðèäè÷åñêèå è àäìèíèñòðàòèâíûå
íîðìû íè â êîåé ìåðå íå ìîãóò îãðàíè÷èâàòü ïðàâà
ó÷àñòíèêà áèîìåäèöèíñêîãî èññëåäîâàíèÿ, îãîâîðåí-
íûå â äàííîé äåêëàðàöèè.

Á. ÎÑÍÎÂÍÛÅ ÏÐÈÍÖÈÏÛ ÂÑÅÕ
ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÕ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ

10. Îáÿçàííîñòüþ âðà÷à, îêàçûâàþùåãî ìåäèöèí-
ñêóþ ïîìîùü ó÷àñòíèêó áèîìåäèöèíñêîãî èññëåäî-
âàíèÿ, ÿâëÿåòñÿ çàùèòà æèçíè, çäîðîâüÿ è äîñòîèí-
ñòâà ïàöèåíòà, à òàêæå êîíôèäåíöèàëüíîñòè èíôîð-
ìàöèè î íåì.

11. Áèîìåäèöèíñêèå èññëåäîâàíèÿ íà ÷åëîâåêå
äîëæíû ïîä÷èíÿòüñÿ îáùåïðèíÿòûì íàó÷íûì ïðèí-
öèïàì è îñíîâûâàòüñÿ íà ïîëíîì çíàíèè íàó÷íîé
ëèòåðàòóðû, äðóãèõ ñîîòâåòñòâóþùèõ èñòî÷íèêîâ
èíôîðìàöèè, à òàêæå íà ïðàâèëüíî âûïîëíåííûõ
ëàáîðàòîðíûõ îïûòàõ è ýêñïåðèìåíòàõ íà æèâîòíûõ.

12. Îñîáûå ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè äîëæíû ïðè-
ìåíÿòüñÿ ïðè ïðîâåäåíèè èññëåäîâàíèé, êîòîðûå
ìîãóò ïîâëèÿòü íà îêðóæàþùóþ ñðåäó. Íåîáõîäèìî
ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî æèâîòíûì, èñïîëüçóåìûì â èñ-
ïûòàíèè, íå áóäåò íàíåñåí âðåä.

13. Ïëàí è âûïîëíåíèå êàæäîé ýêñïåðèìåíòàëü-
íîé ïðîöåäóðû íà ÷åëîâåêå äîëæíû áûòü ÿñíî ñôîð-
ìóëèðîâàíû â ïðîòîêîëå. Ýòîò ïðîòîêîë äîëæåí áûòü
ïåðåäàí äëÿ ðàññìîòðåíèÿ, êîììåíòèðîâàíèÿ, âû-
ðàáîòêè ðåêîìåíäàöèé è â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè
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îäîáðåí ñïåöèàëüíî íàçíà÷åííûì êîìèòåòîì, íå-
çàâèñèìûì îò èññëåäîâàòåëÿ, ñïîíñîðà è äðóãèõ âè-
äîâ ïîñòîðîííèõ âëèÿíèé. Ýòîò íåçàâèñèìûé êîìè-
òåò äîëæåí äåéñòâîâàòü â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíàìè è
ïðàâèëàìè ñòðàíû, â êîòîðîé ïðîâîäèòñÿ èññëåäî-
âàíèå. Îí óïîëíîìî÷åí ñëåäèòü çà õîäîì ïðîâåäåíèÿ
èñïûòàíèé. Èññëåäîâàòåëè îáÿçàíû ïðåäîñòàâëÿòü
êîìèòåòó âñþ íåîáõîäèìóþ èíôîðìàöèþ, â ïåðâóþ
î÷åðåäü î ëþáûõ ñåðüåçíûõ âðåäíûõ ñîáûòèÿõ. Òàê-
æå àâòîðû èññëåäîâàíèé äîëæíû ñîîáùàòü ñîòðóä-
íèêàì êîìèòåòà î ôèíàíñèðîâàíèè, ñïîíñîðàõ ïðî-
åêòà, ñâîåé ðàáîòå â ìåäèöèíñêèõ èëè àêàäåìè÷å-
ñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ è äðóãèõ âîçìîæíûõ ïðè÷èíàõ ïî-
òåíöèàëüíîãî êîíôëèêòà èíòåðåñîâ.

14. Â ïðîòîêîëå íåîáõîäèìî óêàçàòü, êàêèå ýòè-
÷åñêèå àñïåêòû èññëåäîâàíèÿ ðàññìàòðèâàëèñü è ïîä-
÷åðêíóòü, ÷òî ðàáîòà áóäåò ïðîâåäåíà â ñîîòâåòñò-
âèè ñ ïðèíöèïàìè, èçëîæåííûìè â äàííîé äåêëàðà-
öèè.

15. Ìåäèöèíñêîå èññëåäîâàíèå íà ÷åëîâåêå äîëæ-
íî ïðîâîäèòüñÿ èñêëþ÷èòåëüíî êâàëèôèöèðîâàííûì
íàó÷íûì ïåðñîíàëîì è ïîä íàáëþäåíèåì êîìïåòåíò-
íîãî âðà÷à. Îòâåòñòâåííîñòü çà èñïûòóåìîãî äîëæíà
âñåãäà ëåæàòü íà âðà÷å, è íè â êîåì ñëó÷àå íå ìîæåò
áûòü âîçëîæåíà íà èñïûòóåìîãî, äàæå åñëè èñïû-
òóåìûé äàë ñâîå ñîãëàñèå.

16. Êàæäîìó ìåäèöèíñêîìó èññëåäîâàíèþ íà ÷å-
ëîâåêå äîëæíî ïðåäøåñòâîâàòü òùàòåëüíîå ñîïîñ-
òàâëåíèå âîçìîæíîãî ðèñêà ñ îæèäàåìûìè âûãîäà-
ìè äëÿ èñïûòóåìîãî èëè äëÿ ïðî÷èõ ëèö. Äàííîå ïî-
ëîæåíèå íå ïðîòèâîðå÷èò ó÷àñòèþ â áèîìåäèöèíñêèõ
èññëåäîâàíèÿõ çäîðîâûõ äîáðîâîëüöåâ. Ñòðóêòóðà âñåõ
ïëàíèðóåìûõ èññëåäîâàíèé äîëæíà îñâåùàòüñÿ â
ìåäèöèíñêîé ïå÷àòè.

17. Âðà÷è äîëæíû âîçäåðæèâàòüñÿ îò ïðîâåäåíèÿ
èññëåäîâàíèé íà ÷åëîâåêå, åñëè îíè íå óáåæäåíû â
òîì, ÷òî ðèñê, ñâÿçàííûé ñ èññëåäîâàíèåì, ìîæåò
áûòü ïðàâèëüíî îöåíåí çàðàíåå è ñâåäåí äî ìèíè-
ìóìà. Âðà÷è îáÿçàíû ïðåêðàòèòü ëþáîå èññëåäîâà-
íèå, åñëè îêàæåòñÿ, ÷òî ðèñê ïåðåâåøèâàåò âîçìîæ-
íóþ ïîëüçó èëè ïîëó÷åíû óáåäèòåëüíûå äîêàçàòåëü-
ñòâà ïðåèìóùåñòâà èññëåäóåìîãî âìåøàòåëüñòâà.

18. Áèîìåäèöèíñêîå èññëåäîâàíèå íà ÷åëîâåêå
ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ, òîëüêî åñëè âàæíîñòü ðåøàå-
ìûõ çàäà÷ îïðàâäûâàåò ñâÿçàííûé ñ íèì ðèñê è äèñ-
êîìôîðò äëÿ ó÷àñòíèêîâ, îñîáåííî, åñëè â èõ ÷èñ-
ëî âõîäÿò çäîðîâûå äîáðîâîëüöû.

19. Ìåäèöèíñêèå èññëåäîâàíèÿ íà ÷åëîâåêå îïðàâ-
äàíû, òîëüêî, åñëè îáîñíîâàííî îæèäàåòñÿ ïîëó÷å-
íèå ïîëüçû äëÿ èõ ó÷àñòíèêîâ.

20. Âêëþ÷åíèå â èññëåäîâàíèå äîëæíî áûòü äîá-
ðîâîëüíûì, ïîñëå ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî
ñîãëàñèÿ.

21. Ïðàâî èñïûòóåìîãî íà çàùèòó åãî íåïðèêîñ-
íîâåííîñòè äîëæíî âñåãäà ñîáëþäàòüñÿ. Äîëæíû
áûòü ïðèíÿòû âñå ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè äëÿ ñî-
õðàíåíèÿ ëè÷íîé òàéíû èñïûòóåìîãî è äëÿ ñâåäå-
íèÿ ê ìèíèìóìó âëèÿíèÿ èññëåäîâàíèÿ íà åãî ôèçè-
÷åñêîå è ïñèõè÷åñêîå çäîðîâüå, à òàêæå íà åãî ëè÷-
íîñòü.

22. Êàæäûé ïîòåíöèàëüíûé ó÷àñòíèê ëþáîãî èñ-
ñëåäîâàíèÿ íà ÷åëîâåêå äîëæåí áûòü ïîäðîáíî èí-
ôîðìèðîâàí î öåëÿõ, ìåòîäàõ, èñòî÷íèêàõ ôèíàí-

ñèðîâàíèÿ ïëàíèðóåìîãî èññëåäîâàíèÿ; âîçìîæíûõ
êîíôëèêòàõ èíòåðåñîâ, ðàáîòå èññëåäîâàòåëåé â ìå-
äèöèíñêèõ èëè àêàäåìè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ; ïðåäïî-
ëàãàåìûõ ðèñêàõ, ïîëüçå èëè âîçìîæíîì äèñêîìôîð-
òå, êîòîðûå ìîãóò áûòü ñâÿçàíû ñ ïðîâåäåíèåì âìå-
øàòåëüñòâ. Ïîòåíöèàëüíûé ó÷àñòíèê äîëæåí áûòü
ïîñòàâëåí â èçâåñòíîñòü, ÷òî îí èìååò ïðàâî îòêà-
çàòüñÿ îò ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè èëè îòîçâàòü ñâîå
ñîãëàñèå â ëþáîå âðåìÿ áåç îïàñåíèé ïîäâåðãíóòüñÿ
êàêèì-ëèáî øòðàôíûì ñàíêöèÿì. Ïîñëå òîãî êàê
âðà÷ óáåäèëñÿ, ÷òî ýòà èíôîðìàöèÿ ïîíÿòà ïðàâèëü-
íî, ïîòåíöèàëüíûé ó÷àñòíèê äàåò äîáðîâîëüíîå
èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå, ïðåäïî÷òèòåëüíî â ïèñü-
ìåííîé ôîðìå. Åñëè ïîëó÷åíèå ïèñüìåííîãî ñîãëà-
ñèÿ íåâîçìîæíî, îôîðìëÿþò óñòíîå ñîãëàñèå íà
ñïåöèàëüíî ïðåäóñìîòðåííîì áëàíêå â ïðèñóòñòâèè
ñâèäåòåëåé.

23. Ïðè ïîëó÷åíèè èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ
íà ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè âðà÷ äîëæåí áûòü îñî-
áåííî îñòîðîæåí, åñëè ñóáúåêò íàõîäèòñÿ â çàâèñè-
ìîì ïîëîæåíèè îò íåãî è/èëè ìîæåò äàâàòü ñîãëà-
ñèå ïîä äàâëåíèåì. Â ýòîì ñëó÷àå èíôîðìèðîâàííîå
ñîãëàñèå äîëæíî áûòü ïîëó÷åíî õîðîøî èíôîðìè-
ðîâàííûì âðà÷îì, íå ó÷àñòâóþùèì â èññëåäîâàíèè
è ïîëíîñòüþ íåçàâèñèìûì îò ïîäîçðèòåëüíûõ îá-
ñòîÿòåëüñòâ â  äàííîé ñèòóàöèè.

24. Â ñëó÷àå þðèäè÷åñêîé, ôèçè÷åñêîé èëè ïñè-
õè÷åñêîé íåïðàâîñïîñîáíîñòè èñïûòóåìîãî, èëè åñëè
áîëüíîé íå äîñòèã ñîâåðøåííîëåòèÿ, èññëåäîâàòåëü
äîëæåí ïîëó÷èòü èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå îò çà-
êîííîãî îïåêóíà â ñîîòâåòñòâèè ñ íàöèîíàëüíûì
çàêîíîäàòåëüñòâîì. Ïåðå÷èñëåííûå êàòåãîðèè ëèö
äîëæíû ðàññìàòðèâàòüñÿ â êà÷åñòâå ïîòåíöèàëüíûõ
ó÷àñòíèêîâ, òîëüêî åñëè ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ
íåîáõîäèìî äëÿ óêðåïëåíèÿ çäîðîâüÿ ñîîòâåòñòâóþ-
ùèõ ïîïóëÿöèé è  íåâîçìîæíî ñ ó÷àñòèåì ïðàâîñïî-
ñîáíûõ ëèö.

25. Åñëè çàâåäîìî þðèäè÷åñêè íåïðàâîñïîñîáíîå
ëèöî (íàïðèìåð, ìàëåíüêèé ðåáåíîê) ñïîñîáåí
îäîáðèòü ñâîå ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè, ñëåäóåò ïî-
ëó÷èòü ýòî îäîáðåíèå â äîïîëíåíèå ê ñîãëàñèþ çà-
êîííîãî îïåêóíà.

26. Ïðè íåñïîñîáíîñòè áîëüíîãî äàòü ñîãëàñèå íà
ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè (â òîì ÷èñëå ïðåäâàðèòåëü-
íîå ñîãëàñèå è ñîãëàñèå îò ïðåäñòàâèòåëåé èíòåðå-
ñîâ) ïðîâåäåíèå ïîñëåäíåãî âîçìîæíî, òîëüêî åñëè
ñîñòîÿíèå, îïðåäåëÿþùåå ýòó íåñïîñîáíîñòü (âêëþ-
÷àÿ ôèçè÷åñêóþ èëè óìñòâåííóþ íåïðàâîñïîñîá-
íîñòü), ÿâëÿåòñÿ íåîòúåìëåìîé õàðàêòåðèñòèêîé
èçó÷àåìîé ïîïóëÿöèè. Â ïðîòîêîëå èññëåäîâàíèÿ ñëå-
äóåò îñâåòèòü ïðè÷èíû âêëþ÷åíèÿ ëèö, íåñïîñîá-
íûõ äàòü èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå, ÷òîáû ýòè
ïðè÷èíû áûëè ðàññìîòðåíû íåçàâèñèìûì êîìèòå-
òîì, êîòîðûé óòâåðæäàåò ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ.
Â ïðîòîêîëå íåîáõîäèìî óêàçàòü, ÷òî ñîãëàñèå íà
ïðîäîëæåíèå ýêñïåðèìåíòà áóäåò ïðè ïåðâîé âîçìîæ-
íîñòè ïîëó÷åíî îò áîëüíîãî èëè åãî çàêîííîãî îïå-
êóíà.

27. Êàê àâòîð ñòàòüè, òàê è èçäàòåëü íåñóò ýòè÷å-
ñêèå îáÿçàòåëüñòâà. Ïðè ïóáëèêàöèè ðåçóëüòàòîâ èñ-
ñëåäîâàíèÿ âðà÷ îáÿçàí îáåñïå÷èòü òî÷íîñòü îò÷åòà.
Îòðèöàòåëüíûå ðåçóëüòàòû, òàê æå êàê è ïîëîæè-
òåëüíûå, äîëæíû áûòü îïóáëèêîâàíû èëè îãëàøåíû
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èíûì ñïîñîáîì. Â ñòàòüå äîëæíû áûòü îòðàæåíû
èñòî÷íèêè ôèíàíñèðîâàíèÿ, äîëæíîñòè, êîòîðûå
çàíèìàþò èññëåäîâàòåëè â ìåäèöèíñêèõ è àêàäåìè-
÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ, è ïîòåíöèàëüíûå êîíôëèêòû
èíòåðåñîâ. Ñòàòüè îá èññëåäîâàíèÿõ, ïðîâåäåííûõ íå
â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíöèïàìè, èçëîæåííûìè â íà-
ñòîÿùåé Äåêëàðàöèè, íå äîëæíû ïðèíèìàòüñÿ äëÿ
îïóáëèêîâàíèÿ.

Â. ÄÎÏÎËÍÈÒÅËÜÍÛÅ ÏÐÈÍÖÈÏÛ
ÏÐÎÂÅÄÅÍÈß ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÕ
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ, ÑÂßÇÀÍÍÛÅ Ñ
ÎÊÀÇÀÍÈÅÌ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÉ ÏÎÌÎÙÈ

28. Âðà÷ ìîæåò ñî÷åòàòü îêàçàíèå ïîìîùè áîëü-
íîìó ñ ìåäèöèíñêèì èññëåäîâàíèåì òîëüêî â òîì
ñëó÷àå, êîãäà ýòî ìåäèöèíñêîå èññëåäîâàíèå îïðàâ-
äàíî ñ òî÷êè çðåíèÿ ïîòåíöèàëüíîãî ïðîôèëàêòè÷å-
ñêîãî, äèàãíîñòè÷åñêîãî èëè ëå÷åáíîãî çíà÷åíèÿ äëÿ
ó÷àñòíèêà. Â ñëó÷àå, åñëè îêàçàíèå ïîìîùè áîëüíî-
ìó ñî÷åòàåòñÿ ñ ìåäèöèíñêèì èññëåäîâàíèåì, äëÿ
çàùèòû ïðàâ ó÷àñòâóþùåãî â èññëåäîâàíèè ïðèìå-
íÿþòñÿ äîïîëíèòåëüíûå ñòàíäàðòû.

29. Ïîòåíöèàëüíûå âûãîäû, ðèñê, íåóäîáñòâà è
ýôôåêòèâíîñòü íîâîãî ìåòîäà äîëæíû áûòü îöåíå-
íû ïî îòíîøåíèþ ê ëó÷øèì èç ñóùåñòâóþùèõ ïðî-
ôèëàêòè÷åñêèõ, äèàãíîñòè÷åñêèõ è òåðàïåâòè÷åñêèõ
ìåòîäîâ. Ýòî íå èñêëþ÷àåò èñïîëüçîâàíèå ñðàâíåíèÿ
ñ ïëàöåáî èëè îòñóòñòâèåì ëå÷åíèÿ â èññëåäîâàíè-
ÿõ, êîãäà ïðîâåðåííîãî ïðîôèëàêòè÷åñêîãî, äèàã-
íîñòè÷åñêîãî èëè ëå÷åáíîãî ìåòîäà íå ñóùåñòâóåò
[1].

30. Ïîñëå çàâåðøåíèÿ èññëåäîâàíèÿ äëÿ êàæäîãî
åãî ó÷àñòíèêà äîëæíû áûòü äîñòóïíûìè ïðîôèëàê-
òè÷åñêèå, äèàãíîñòè÷åñêèå è ëå÷åáíûå ìåòîäû, áî-
ëåå âûñîêàÿ ýôôåêòèâíîñòü èëè èíôîðìàòèâíîñòü
êîòîðûõ áûëà ïðîäåìîíñòðèðîâàíà â èññëåäîâàíèè
[2].

31. Âðà÷ äîëæåí ïîäðîáíî èíôîðìèðîâàòü áîëü-
íîãî î òîì, êàê ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ îòðàçèòñÿ
íà îêàçàíèè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè. Îòêàç áîëüíîãî
îò ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè íè â êîåì ñëó÷àå íå ìî-
æåò ïîâëèÿòü íà âçàèìîîòíîøåíèÿ ìåæäó âðà÷îì è
åãî ïàöèåíòîì.

32. Â òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà ïðîâåðåííîãî ïðîôèëàê-
òè÷åñêîãî, äèàãíîñòè÷åñêîãî èëè ëå÷åáíîãî ìåòîäà
íå ñóùåñòâóåò, ëèáî èìåþùèåñÿ ìåòîäû íåýôôåê-
òèâíû, âðà÷ ïîñëå ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî
ñîãëàñèÿ îò áîëüíîãî äîëæåí ïðèìåíèòü íåïðîâå-

ðåííûå (íîâûå) ìåòîäû, åñëè ñ÷èòàåò, ÷òî ýòî ìî-
æåò ñîõðàíèòü æèçíü, âîññòàíîâèòü çäîðîâüå èëè
óìåíüøèòü ñòðàäàíèÿ. Ïî âîçìîæíîñòè ïðèìåíåíèå
òàêèõ ìåòîäîâ äîëæíî ïðîèñõîäèòü â ðàìêàõ íàó÷-
íîãî èññëåäîâàíèÿ, íàïðàâëåííîãî íà îöåíêó èõ
áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè. Ïîëó÷åííàÿ íîâàÿ
èíôîðìàöèÿ äîëæíà ðåãèñòðèðîâàòüñÿ è âî âñåõ ñëó-
÷àÿõ, êîãäà ýòî ïðèåìëåìî, ïóáëèêîâàòüñÿ. Ïðàâèëà
ìåäèöèíñêèõ ïóáëèêàöèé îñâåùåíû â äðóãèõ ïàðà-
ãðàôàõ äàííîé äåêëàðàöèè.

1. Ïîÿñíèòåëüíàÿ çàïèñêà ê ïàðàãðàôó 29 Õåëü-
ñèíêñêîé äåêëàðàöèè WMA

WMA ïîäòâåðæäàåò àêòóàëüíîñòü ñâîåé ïîçèöèè
ïî îòíîøåíèþ ê ïðîâåäåíèþ ïëàöåáî-êîíòðîëèðóå-
ìûõ èñïûòàíèé, ê êîòîðûì â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ
ñëåäóåò ïðèáåãàòü òîëüêî â îòñóòñòâèå ïðîâåðåííûõ
ýôôåêòèâíûõ ìåòîäîâ ëå÷åíèÿ. Òåì íå ìåíåå äàæå
ïðè íàëè÷èè òàêèõ ìåòîäîâ ïëàöåáî-êîíòðîëèðóå-
ìûå èñïûòàíèÿ ýòè÷íû è äîïóñòèìû, åñëè:

— èõ ïðîâåäåíèå íåîáõîäèìî è îïðàâäàíî ñ òî÷-
êè çðåíèÿ ìåòîäîëîãèè äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè
èëè áåçîïàñíîñòè ïðîôèëàêòè÷åñêîãî, äèàãíîñòè÷å-
ñêîãî ëèáî ëå÷åáíîãî ìåòîäà;

— èçó÷àåìûé ïðîôèëàêòè÷åñêèé, äèàãíîñòè÷å-
ñêèé èëè ëå÷åáíûé ìåòîä ïðèìåíÿåòñÿ ïðè íåòÿæå-
ëîì çàáîëåâàíèè, ïîýòîìó â ãðóïïå ïëàöåáî áîëü-
íûå íå ïîäâåðãàþòñÿ äîïîëíèòåëüíîìó ðèñêó ðàçâè-
òèÿ îïàñíûõ äëÿ æèçíè ëèáî íåîáðàòèìûõ îñëîæíå-
íèé.

Ïðè ïîäãîòîâêå ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìîãî èñïû-
òàíèÿ íåîáõîäèìî ñëåäîâàòü ñîîòâåòñòâóþùèì ïî-
ëîæåíèÿì Õåëüñèíêñêîé äåêëàðàöèè, îñîáåííî â
îòíîøåíèè ôîðìèðîâàíèÿ ñïåöèàëüíîãî íåçàâèñè-
ìîãî êîìèòåòà, óòâåðæäàþùåãî ïðîâåäåíèå èññëå-
äîâàíèÿ.

2. Ïîÿñíèòåëüíàÿ çàïèñêà ê ïàðàãðàôó 30 Õåëü-
ñèíêñêîé äåêëàðàöèè WMA

WMA ïîäòâåðæäàåò àêòóàëüíîñòü ñâîåé ïîçèöèè
ïî îòíîøåíèþ ê ïëàíèðîâàíèþ èññëåäîâàíèÿ, ïðè
êîòîðîì ïîñëå åãî çàâåðøåíèÿ äîëæåí áûòü ïðåäó-
ñìîòðåí äîñòóï êàæäîãî ó÷àñòíèêà ê íàèáîëåå ýô-
ôåêòèâíûì èëè èíôîðìàòèâíûì èç èçó÷àâøèõñÿ â
èññëåäîâàíèè (à òàêæå ïðî÷èõ) ïðîôèëàêòè÷åñêèõ,
äèàãíîñòè÷åñêèõ è ëå÷åáíûõ ìåòîäîâ. Óñëîâèÿ ïîëó-
÷åíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïîñëå îêîí÷àíèÿ èñ-
ñëåäîâàíèÿ äîëæíû áûòü îãîâîðåíû â ïðîòîêîëå,
÷òîáû èõ ìîã ðàññìîòðåòü ýòè÷åñêèé êîìèòåò.
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