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Introducao

1. A Associacido Médica Mundial promulgou a Declara-
cao do Helsinque como uma proposta de principios
éticos que sirvam para orientar aos médicos e a outras
pessoas que realizam investigagdo médica em seres hu-
manos. A investigacio médica em seres humanos in-
clui a investigacdo do material humano ou de informa-
¢des identificaveis.

2. E dever do médico promover e zelar pela salde das
pessoas. Os conhecimentos e a consciéncia do meé-
dico tém de se subordinar ao cumprimento desse
dever.

3. A Declaracdo de Genebra da Associagdo Médica
Mundial vincula o médico com a férmula “zelar so-
licitamente e acima de tudo pela salde de meu pa-
ciente”, e o Cddigo Internacional de Etica Médica
afirma que “O médico deve atuar somente no inte-
resse do paciente ao proporcionar atencado médica
que possa ter o efeito de a condicio mental e fisica
do paciente”.

4. O progresso da Medicina se apdia na investigacdo, a
qual, em Ultima instancia, tem que recorrer muitas vezes
a experimentacdo em seres humanos.

5. Em investigacdo médica em seres humanos, a preo-
cupagao com o bem-estar dos seres humanos deve
ter sempre primazia sobre os interesses da ciéncia e
da sociedade.

6. O propdsito principal da investigacdo médica em

seres humanos é melhorar os procedimentos pre-
ventivos, diagndsticos e terapéuticos, e também
compreender a etiologia e patogenia das enfermi-
dades. Inclusive, os melhores métodos preventi-
vos, diagndsticos e terapéuticos disponiveis devem
ficar a prova continuamente, através da investiga-
¢do, para que sejam eficazes, efetivos, acessiveis e
de qualidade.

. Na pratica da Medicina e da investigacdo médica

atual, a maioria dos procedimentos preventivos,
diagndsticos e terapéuticos implica alguns riscos e
custos.

. A investigagao meédica esta sujeita a normas éticas

que servem para promover o respeito a todos os
seres humanos e para proteger sua salde e seus
direitos individuais. Algumas populacdes submeti-
das a investigacdo sdo vulneraveis e necessitam de
protecdo especial. Deve-se reconhecer as necessi-
dades particulares dos que tém desvantagens eco-
némicas e médicas. Também se deve emprestar
atencao especial aos que ndo podem dar ou
rechagar o consentimento por si mesmos, aos que
podem dar o consentimento sob pressiao, aos que
nao se beneficiarao pessoalmente com a investiga-
¢do e aos que tém a investigacdo combinada com a
atencdo médica.
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Os investigadores devem conhecer os requisitos éti-
cos, legais e juridicos para a investigacdo em seres hu-
manos em seus proprios paises, igual aos requisitos
internacionais vigentes. Nao se deve permitir que um
requisito ético, legal ou juridico diminua ou elimine
qualquer medida de protecdo para os seres humanos
estabelecida nesta Declaracao.

Principios Basicos para Toda
Investigacao Médica

10.

Na investigacio médica, é dever do médico prote-
ger a vida, a salde, a intimidade e a dignidade do ser
humano.

. A investigacio médica em seres humanos deve con-

formar-se com os principios cientfficos geralmente
aceitos, e deve apoiar-se em um profundo conheci-
mento da bibliografia cientffica, em outras fontes de
informacdo pertinentes, assim como em experimen-
tos de laboratério corretamente realizados e em ani-
mais, quando for oportuno.

. Ao investigar, deve-se prestar atencdo adequada aos fa-

tores que possam prejudicar o meio ambiente. Deve-
se cuidar também do bem-estar dos animais utilizados
nos experimentos.

. O projeto e o método de todo procedimento ex-

perimental em seres humanos deve formular-se cla-
ramente em um protocolo experimental. Este deve
ser enviado para consideracdo, comentario, conse-
lho e, quando for oportuno, aprovagdo, a um comi-
té de avaliagdo ética especialmente designado, que
deve ser independente do investigador, do patroci-
nador ou de qualquer outro tipo de influéncia
indevida. subentendendo-se que esse comité inde-
pendente deve atuar conforme as leis e regulamen-
tos vigentes no pais onde se realiza a investigacdo
experimental. O comité tem o direito de controlar
os ensaios em curso. O investigador tem a obriga-
cdo de proporcionar informacdo do controle ao
comité, em especial sobre todo incidente adverso
grave. O investigador também deve apresentar ao
comité, para que revise, informagdes sobre finan-
ciamento, patrocinadores, filiacdes institucionais,
outros possiveis conflitos de interesse e incentivos
para as pessoas do estudo.

. O protocolo da investigacdo deve fazer referéncia sem-

pre as consideracdes éticas em relacdo ao caso, e deve

20.

21

indicar que se observaram os principios enunciados nes-
ta Declaracdo.

. A investigacao médica em seres humanos deve ser

levada a cabo sé por pessoas cientificamente qua-
lificadas e sob a supervisdo de um médico clinica-
mente competente. A responsabilidade dos seres
humanos deve recair sempre em uma pessoa com
capacitacdo médica, e nunca nos participantes na
investigacao, embora tenham outorgado seu con-
sentimento.

. Todo projeto de investigacdo médica em seres huma-

nos deve ser precedido de uma cuidadosa compara-
¢ao dos riscos calculados com os beneficios previsiveis
para o individuo ou para outros. Isto ndo impede a
participacao de voluntarios saos na investigacao médi-
ca. O desenho de todos os estudos deve estar disponi-
vel para o publico.

. Os médicos devem abster-se de participar de projetos

de investigacio em seres humanos a menos que este-
jam seguros de que os riscos inerentes foram adequa-
damente avaliados e de que € possivel lhes fazer frente
de maneira satisfatéria. Devem suspender o experi-
mento em curso se observarem que os riscos implica-
dos sao mais importantes que os beneficios esperados
ou se existirem provas conclusivas de resultados positi-
vos ou benéficos.

. Ainvestigacao médica em seres humanos s6 deve rea-

lizar-se quando a importancia de seu objetivo & maior
gue o risco inerente e os custos para o individuo. Isto é
especialmente importante quando os seres humanos
sao voluntdrios saos.

. Ainvestigacdo médica sé se justifica se existirem pos-

sibilidades razoaveis de que a populagdo, sobre a que
a investigacao se realiza, podera beneficiar-se de seus
resultados.

Para tomar parte em um projeto de investigacao,
os individuos devem ser participantes voluntarios e
informados.

. Sempre se deve respeitar o direito dos participantes na

investigacdo em proteger sua integridade. Devem-se
tomar todas as precau¢des para resguardar a intimida-
de dos individuos, o carater confidencial da informacao
do paciente e para reduzir ao minimo as consequén-
cias da investigacdo sobre sua integridade fisica e men-
tal e sua personalidade.
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Em toda investigacdo em seres humanos, cada indivi-
duo potencial deve receber informagdo adequada a
respeito dos objetivos, métodos, fontes de financia-
mento, possiveis conflitos de interesses, filiacdes insti-
tucionais do investigador, beneficios calculados, riscos
previsiveis e desconfortos derivados do experimen-
to. A pessoa deve ser informada do direito de partici-
par ou nao na investigacao e de retirar seu consenti-
mento a qualquer momento, sem expor-se a repre-
salias. Depois de assegurar-se de que o individuo com-
preendeu a informacgdo, o médico deve obter entio,
preferivelmente por escrito, o consentimento infor-
mado e voluntario da pessoa. Se o consentimento
nao se pode obter por escrito, o processo para obté-
lo deve ser documentado formalmente perante tes-
temunhas.

Ao obter o consentimento informado para o projeto
de investigacdo, o médico deve ter especial cuidado
quando o individuo esta vinculado a ele por uma rela-
cao de dependéncia ou se consentir sob pressao. Em
um caso assim, o consentimento informado deve ser
obtido por um médico bem informado que ndo parti-
cipe da investigacao e que nada tenha a ver com aquela
relacdo.

Caso a pessoa seja legalmente incapaz, ou inabil fisica
ou mentalmente para outorgar consentimento, ou
menor de idade, o investigador deve obter o consenti-
mento informado do representante legal e de acordo
com a lei vigente. Estes grupos ndao devem ser incluf-
dos na investigacio a menos que esta seja necessaria
para promover a salde da populacdo representada e
esta investigacdo nao possa realizar-se em pessoas le-
galmente capazes.

Se uma pessoa considerada incompetente pela lei, como
€ o caso de um menor de idade, é capaz de dar seu
assentimento a participar ou nao na investigagao, o in-
vestigador deve obté-lo, além do consentimento do
representante legal.

A investigacdo em individuos dos quais ndo se pode
obter consentimento, inclusive por representante
ou com antecedéncia, deve-se realizar apenas se a
condicdo fisica/mental que impede a obtencdo do
consentimento informado é uma caracteristica ne-
cessaria da populacdo investigada. As razdes espe-
cificas pelos que utilizam participantes na investiga-
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¢do que ndao podem outorgar seu consentimento
informado devem ser estipuladas no protocolo ex-
perimental que se apresenta para consideragdo e
aprovacao do comité de avaliagdo. O protocolo
deve estabelecer que o consentimento para man-
ter-se na investigacdo deve ser conseguido, na me-
dida do possivel, do individuo ou de um represen-
tante legal.

Tanto os autores como os editores tém obrigacdes
éticas. Ao publicar os resultados de sua investigacdo, o
médico esta obrigado a manter a exatidao dos dados e
resultados. Devem-se publicar tanto os resultados ne-
gativos como os positivos ou, do contrario, devem estar
a disposicdo do publico. Na publicagdo se deve citar
fonte de financiamento, filiagdes institucionais e qual-
quer possivel conflito de interesses. Informes sobre in-
vestigacdes que nao se atenham aos principios descri-
tos nesta Declaracdo ndo devem ser aceitos para sua
publicagdo.

Principios Aplicaveis Quando a Investigacao
Médica se Combina com a Atencao Médica
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O médico pode combinar a investigacdo médica
com a atengdo médica apenas na medida em que
tal investigacdo credite um justificado valor poten-
cial preventivo, diagndstico ou terapéutico. Quan-
do a investigacao médica se combina com a aten-
¢do médica, as normas adicionais se aplicam para
proteger aqueles pacientes que participam da in-
vestigacdo.

Os possiveis beneficios, riscos, custos e eficacia de todo
procedimento novo devem ser avaliados mediante sua
comparagdo com os melhores métodos preventivos,
diagndsticos e terapéuticos comprovados. Isso ndo ex-
clui que se possa usar um placebo, ou nenhum trata-
mento, em estudos para os que nao se dispde de pro-
cedimentos preventivos, diagndsticos ou terapéuticos
provados.

Ao final da investigacdo, todos os pacientes que par-
ticipam do estudo devem ter a certeza de que con-
tardo com os melhores métodos preventivos, diag-
ndsticos e terapéuticos disponiveis, identificados pelo
estudo.

O médico deve informar cabalmente ao paciente os as-
pectos da atengdo que tém relagdo com a investigagao.
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A negativa do paciente em participar de uma investiga-
¢3o nunca deve perturbar a relacdo médico-paciente.

Quando os métodos preventivos, diagndsticos ou
terapéuticos disponiveis resultaram ineficazes na
atencdo de um doente, o médico, com o consen-
timento informado do paciente, pode permitir-se
usar procedimentos preventivos, diagndsticos e te-
rapéuticos novos ou ndo provados se, a seu julga-

mento, isso da alguma esperanca de salvar a vida,
restituir a salde ou aliviar o sofrimento. Sempre
que for possivel, tais medidas devem ser inves-
tigadas a fim de avaliar sua seguranca e eficacia. Em
todos os casos, essa informagdo nova deve ser re-
gistrada e, quando for oportuno, publicada. Devem-
se seguir todas as outras normas pertinentes desta
Declaragéo.
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