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DECLARACAO DE HELSINQUE DA ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL (WMA)
Principios Eticos para Pesquisa Médica envolvendo Seres Humanos

Adotada pela 18% Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial (Helsinque, Finlandia, Junho 1964) e
emendada pela:
29 Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial, Toquio, Japdo, Outubro 1975
35% Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial, Veneza, Italia, Outubro 1983
412 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Hong Kong, Setembro 1989
482 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Somerset West, Africa do Sul, Outubro 1996
522 Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial, Edimburgo, Escécia, Outubro 2000
532 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Washington 2002 (Nota de Esclarecimento
acrescentada no paragrafo 29)
552 Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial, Téquio 2004 (Nota de Esclarecimento acrescentada no
paragrafo 30)
592 Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial, Seul, Outubro 2008

A. INTRODUCAO

1. A Associacdo Médica Mundial (WMA) desenvolveu a Declaragdo de Helsinque como
uma declaracdo de principios éticos para pesquisa médica envolvendo seres humanos,
incluindo pesquisa em material humano identificavel ou dados identificaveis.

A Declaracdo deve ser lida como um todo e cada um de seus paragrafos constituintes
ndo devem ser aplicados sem levar em consideracdo todos os demais paragrafos
relevantes.

2. Embora a Declaragdo seja dirigida principalmente aos médicos, a WMA encoraja outros
participantes ligados a pesquisa médica envolvendo seres humanos a adotar estes
principios.

3. E dever do médico promover e salvaguardar a saude dos pacientes, incluindo aqueles
envolvidos em pesquisa médica. O conhecimento e a consciéncia do médico devem ser
dedicados ao cumprimento deste dever.

4. A Declaracdo de Genebra da WMA compromete o médico com as seguintes palavras: "A
salide do meu paciente sera minha primeira consideracdo”, e o Cddigo Internacional de
Etica Médica afirma que "Um médico deve agir no melhor interesse do paciente quando
fornecer cuidados medicos".

5. O progresso médico esta baseado em pesquisas que fundamentalmente devem incluir
estudos envolvendo seres humanos. Populagdes sub-representadas em pesquisas médicas
devem ter acesso adequado a participacdo na pesquisa.

6. Na pesquisa médica envolvendo seres humanos, o bem-estar de cada sujeito de pesquisa
deve prevalecer sobre todos os demais interesses.

7. O proposito primério da pesquisa médica envolvendo seres humanos € compreender a
etiologia, o desenvolvimento e os efeitos das doencas e melhorar as intervencoes
preventivas, diagnoésticas e terapéuticas (métodos, procedimentos e tratamentos). Até
mesmo as melhores intervengdes atualmente devem ser avaliadas continuamente por
meio de pesquisas relacionadas a sua seguranga, eficécia, eficiéncia, acessibilidade e
qualidade.
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10.

Na préatica médica e na pesquisa médica, a maior parte das interveng6es envolve riscos e
encargos.

A pesquisa médica esta sujeita a padrdes éticos que promovem o respeito por todos 0s
seres humanos e protegem sua saude e direitos. Algumas populagdes de pesquisa sdo
particularmente vulneraveis e precisam de protecdo especial. Estas incluem aqueles que
ndo podem dar ou recusar consentimento por conta propria e aqueles que podem ser
vulneraveis a coercdo ou influéncia indevidas.

Os médicos devem considerar as normas éticas, legais e regulatorias e os padrfes para
pesquisa envolvendo seres humanos vigentes em seus préoprios paises, bem como as
normas e padrBes internacionais aplicaveis. Nenhum requerimento ético, legal ou
regulatorio, seja nacional ou internacional, deve reduzir ou eliminar quaisquer das
protecdes para sujeitos de pesquisa estabelecidas nesta Declaragéo.

B. PRINCIPIOS PARA TODA PESQUISA MEDICA

11.

12.

13.

14.

15.

E dever dos médicos que participam de pesquisas médicas proteger a vida, a salde, a
dignidade, a integridade, o direito ao livre-arbitrio, a privacidade e a confidencialidade
das informacg0es pessoais dos sujeitos de pesquisa.

A pesquisa médica envolvendo seres humanos deve estar em conformidade com o0s
principios cientificos geralmente aceitos, ser baseada no conhecimento aprofundado da
literatura cientifica, outras fontes de informacdo relevantes e em experimentacdo de
laboratério adequada e, quando apropriado, em experimentacdo animal. O bem-estar
dos animais utilizados para pesquisa deve ser respeitado.

Uma precaucdo apropriada deve ser tomada na conducdo de pesquisa médica que possa
prejudicar o ambiente.

O desenho e a realizacdo de cada pesquisa envolvendo seres humanos devem ser
descritos claramente em um protocolo de pesquisa. O protocolo deve conter uma
declaracdo das considerac@es éticas envolvidas e deve indicar como os principios nesta
Declaracdo foram abordados. O protocolo deve incluir informacdes sobre financiamento,
patrocinadores, afiliagcbes institucionais, outros potenciais conflitos de interesse, incentivos
aos sujeitos e disposices para tratamento e/ou compensacdo dos sujeitos que forem
prejudicados em decorréncia da participagdo na pesquisa. O protocolo deve descrever 0s
acordos para 0 acesso pos-estudo as intervencdes identificadas como benéficas no estudo
aos participantes ou para 0 acesso a outros cuidados ou beneficios apropriados.

O protocolo de pesquisa deve ser submetido a um Comité de Etica em Pesquisa para
analise, comentarios, diretrizes e aprovacao antes do estudo ter inicio. Este Comité deve
ser independente do pesquisador, do patrocinador e de qualquer outra influéncia
indevida. Ele deve levar em consideracdo as leis e regulamentacfes do pais ou dos
paises onde a pesquisa sera executada, bem como as normas e padrfes internacionais
aplicaveis, porém estes ndo devem reduzir ou eliminar quaisquer das protecdes para 0s
sujeitos de pesquisa estabelecidas nesta Declaracdo. O Comité deve ter o direito de
monitorar os estudos em andamento. O pesquisador deve fornecer informacdes de
monitoramento ao Comité, especialmente informagdes sobre quaisquer eventos
adversos graves. Nenhuma mudanca no protocolo deve ser realizada sem andlise e
aprovacao do Comité.
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A pesquisa médica envolvendo seres humanos deve ser conduzida somente por
individuos com treinamento cientifico e qualificacdes apropriadas. A pesquisa em
pacientes ou voluntarios sadios requer a supervisdo de um médico competente e
devidamente qualificado ou de outro profissional da sadde. A responsabilidade pela
protecdo dos sujeitos de pesquisa deve recair sempre sobre o médico ou outro
profissional da salde e nunca sobre os sujeitos de pesquisa, mesmo que eles tenham
dado seu consentimento.

A pesquisa médica envolvendo uma populagdo ou comunidade vulnerdvel ou em
desvantagem € justificada somente se a pesquisa for capaz de atender as necessidades de
salde e prioridades desta populagdo ou comunidade e se houver uma probabilidade
razoavel que esta populagcdo ou comunidade se beneficie dos resultados da pesquisa.

Toda pesquisa médica envolvendo seres humanos deve ser precedida por uma avaliacao
cuidadosa dos possiveis riscos e encargos aos individuos e comunidades envolvidos na
pesquisa em comparacao com os beneficios previstos para eles e para outros individuos
ou comunidades afetados pela condi¢do sob investigagéo.

Toda pesquisa médica deve estar registrada em um banco de dados acessivel ao publico
antes do recrutamento do primeiro sujeito.

Os médicos devem abster-se de participar de uma pesquisa envolvendo seres humanos a
menos que estejam confiantes de que os riscos envolvidos foram adequadamente
avaliados e podem ser gerenciados de forma satisfatoria. Os médicos devem interromper
um estudo imediatamente quando 0s riscos superarem 0s potenciais beneficios ou
quando houver provas conclusivas de resultados positivos e benéficos.

A pesquisa médica envolvendo seres humanos deve ser conduzida somente se a
importancia do objetivo superar os riscos e encargos inerentes aos sujeitos de pesquisa.

A participacdo de individuos saudaveis como sujeitos em pesquisa médica deve ser
voluntaria. Embora possa ser apropriado consultar familiares ou lideres de comunidade,
nenhum individuo saudavel deve ser incluido em uma pesquisa a menos que ele ou ela
concorde livremente.

Todas as precaugfes devem ser tomadas para proteger a privacidade dos sujeitos de
pesquisa e a confidencialidade de suas informacdes pessoais e para minimizar o impacto
da pesquisa sobre sua integridade fisica, mental e social.

Em pesquisas médicas envolvendo seres humanos saudaveis, cada sujeito em potencial
deve ser adequadamente informado dos objetivos, métodos, fontes de financiamento,
quaisquer possiveis conflitos de interesse, afiliagdes institucionais do pesquisador,
beneficios antecipados e potenciais riscos do estudo e o desconforto que pode estar
associado e de quaisquer outros aspectos relevantes do estudo. O sujeito em potencial
deve ser informado do direito de se recusar a participar do estudo ou de retirar seu
consentimento para participar a qualquer momento, sem retaliacdo. Deve ser dada atengéo
especial as necessidades de informacéo especificas de cada potencial sujeito e aos métodos
utilizados para fornecer as informacdes. Apds assegurar-se que o potencial sujeito compreendeu
todas as informacdes, 0 medico ou outro individuo devidamente qualificado deve entdo obter
seu consentimento informado livre e esclarecido, de preferéncia por escrito. Se o consentimento
nao puder ser expresso por escrito, 0 consentimento ndo escrito deve ser formalmente
documentado e testemunhado.



DoH/Out2008

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Para pesquisa médica com material humano identificavel ou dados identificaveis, 0s
médicos devem normalmente obter o consentimento para a coleta, analise,
armazenamento e/ou reutilizacdo. Pode haver situacbes em que seria impossivel ou
impraticavel obter o consentimento para determinada pesquisa ou seria uma ameaca a
validade da pesquisa. Nestas situacdes, a pesquisa pode ser feita somente apos a analise
e aprovacio de um Comité de Etica em Pesquisa.

Ao obter o consentimento informado para participagdo em uma pesquisa, 0 medico deve
ser particularmente cauteloso se o potencial sujeito estiver em uma relagdo de
dependéncia com ele ou se puder consentir sob pressdo. Nestas situacdes, o
consentimento informado deve ser obtido por um individuo devidamente qualificado que
seja completamente independente desta relacéo.

Para um sujeito de pesquisa em potencial legalmente incompetente, 0 médico deve obter
o consentimento informado do representante legal autorizado. Estes individuos néo
devem ser incluidos em uma pesquisa que ndo tenha possibilidade de beneficio para
eles, a menos que se deseje promover a saude da populacao representada pelo potencial
sujeito, que a pesquisa ndo possa ser realizada com pessoas legalmente competentes e
que a pesquisa implique em risco e encargo minimos.

Quando um potencial sujeito de pesquisa, considerado legalmente incompetente for
capaz de concordar com decisdes sobre a sua participacdo na pesquisa, 0 médico deve
obter este assentimento além do consentimento do representante legal autorizado. A
discordancia do sujeito em potencial deve ser respeitada.

Pesquisas envolvendo sujeitos que sdo fisica ou mentalmente incapazes de dar
consentimento, por exemplo, pacientes inconscientes, podem ser feitas apenas se a
condicdo fisica ou mental que o impede de dar o consentimento informado for uma
caracteristica necessaria da populacdo da pesquisa. Nestas circunstancias, o médico
deve obter o consentimento informado do representante legal autorizado. Se este
representante ndo estiver disponivel e se a pesquisa ndo puder ser adiada, o estudo pode
prosseguir sem o consentimento informado desde que as razdes especificas para
envolver sujeitos com uma condigdo que 0s torna incapazes de dar consentimento
informado tenham sido informadas no protocolo de pesquisa e o estudo tenha sido
aprovado por um Comité de Etica em Pesquisa. O consentimento para permanecer na
pesquisa deve ser obtido o mais rapidamente possivel do sujeito ou de um representante
legal autorizado.

Autores, editores e as editoras tém obrigacdes éeticas no que diz respeito a publicacéo
dos resultados da pesquisa. Os autores tém o dever de tornar publicos os resultados de
suas pesquisas em seres humanos e sdo responsaveis pela integridade e precisdo de
seus relatos. Eles devem aderir as diretrizes aceitas para relato ético. Os resultados
negativos e inconclusivos, bem como os positivos, devem ser publicados ou de alguma
outra forma disponibilizados ao publico. Fontes de financiamento, afiliacdes
institucionais e conflitos de interesse devem ser declarados na publicacdo. Os relatdrios
de pesquisa em desacordo com os principios desta Declaracdo ndo devem ser aceitos
para publicacéo.
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PRINCIPIOS ADICIONAIS PARA PESQUISA MEDICA COMBINADA COM
CUIDADO MEDICO

O médico podera combinar pesquisa médica com cuidado médico apenas na medida em
que a pesquisa for justificada por seu potencial valor profilatico, diagndstico e
terapéutico e se 0 médico tiver boas razdes para acreditar que a participacdo na pesquisa
ndo afetard negativamente a salde dos pacientes que atuam como sujeitos de pesquisa.

Os beneficios, riscos, encargos e eficacia de uma nova intervencdo devem ser testados

comparativamente com as melhores intervengdes atuais comprovadas, exceto nas

seguintes circunstancias:

e O uso de placebo, ou 0 ndo tratamento, é aceitavel em estudos onde ndo existe
intervengéo atualmente comprovada; ou

e Onde, por razbes metodoldgicas convincentes e cientificamente solidas, o uso de
placebo se faz necessario para determinar a eficdcia ou seguranca de uma
intervencdo e quando os pacientes que receberem placebo ou henhum tratamento néo
estiverem sujeitos a qualquer risco de dano grave ou irreversivel. Extremo cuidado
deve ser tomado para evitar o abuso desta op¢éo.

Apos a conclusdo do estudo, os participantes tém o direito de ser informados sobre o
resultado do estudo e disfrutar de quaisquer beneficios que resultem dele, por exemplo, 0
acesso as intervencgdes identificadas como benéficas no estudo ou outros cuidados ou
beneficios apropriados.

O médico deve informar detalhadamente o paciente quais aspectos do tratamento estdo
relacionados a pesquisa. A recusa de um paciente em participar de um estudo ou a
decisdo do paciente em retirar-se do estudo nunca deve interferir na relacdo medico-
paciente.

No tratamento de um paciente onde intervencfes de eficacia comprovada ndo existem
ou foram ineficazes, o médico, depois de consultar um especialista, com o
consentimento informado do paciente ou do representante legal autorizado, pode utilizar
uma intervencdo de eficacia ndo comprovada se, em seu julgamento, isto oferecer
esperanca de salvar a vida, restabelecer a saude ou aliviar o sofrimento. Sempre que
possivel, esta intervencdo deve ser objeto de pesquisa, desenvolvida para avaliar sua
seguranca e eficicia. Em todos os casos, novas informagBes devem ser registradas e,
quando apropriado, disponibilizadas ao publico.



