Helsingin julistus

Helsingin julistukseen on koottu eettiset periaatteet, joita pitdd noudattaa kaikessa
ladketieteellisessd tutkimuksessa ympéri maailman.
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Sitova ohje

Helsingin julistus hyvéksyttiin Maailman Ladkériliiton yleiskokouksessa Helsingissd vuonna
1964, jonka jilkeen sitd on piivitetty useaan otteeseen. Paivitykset ovat tarpeen, koska
ladketiede kehittyy nopeasti ja uusia eettisid haasteita nousee jatkuvasti.

Uusin péivitys hyvéksyttiin Maailman Léékériliiton 75. yleiskokouksessa Helsingissa
lokakuussa 2024. Julistuksen suomennos on Laékériliiton ohje jésenilleen.

Johdanto

1. Maailman ladkariliitto (World Medical Association, WMA) on laatinut Helsingin
julistuksen tuodakseen julki ne eettiset periaatteet, joiden tarkoituksena on ohjata ihmiseen
kohdistuvaa lddketieteellistd tutkimustyotd, mukaan lukien tutkimus, joka koskee
tunnistettavaa ihmisperdistd ainesta tai yksiloon henkilditidvissa olevia tietoja.

Julistus on tarkoitettu luettavaksi kokonaisuutena, ja sen jokaista kohtaa tulee soveltaa ottaen
huomioon kaikki muut asiaankuuluvat kohdat.
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2. Vaikka julistus on lddkéreiden hyviksyma, WMA katsoo, ettd kaikkien l4édketieteelliseen
tutkimusty6hon osallistuvien henkil6iden, tutkimusryhmien ja organisaatioiden tulee
noudattaa néitd periaatteita, silld nima periaatteet ovat perustavanlaatuisia kaikkien
tutkittavien — seké potilaiden etté terveiden vapaaehtoisten — kunnioittamisen ja suojelun
kannalta.

Yleiset periaatteet

3. Ladkaria velvoittavat WMA:n Geneven julistuksen sanat: ”Potilaan terveys ja hyvinvointi
ovat minulle etusijalla”, ja WMA:n kansainviliset lddkérin eettiset ohjeet, joiden mukaan
’Ladkarin tulee asettaa potilaan terveys ja hyvinvointi etusijalle ja tarjota hoitoa potilaan
parhaaksi.”

4. Ladkarin velvollisuutena on edistdd ja varjella potilaiden terveyttd, hyvinvointia ja
oikeuksia, mukaan lukien henkil6t, jotka osallistuvat lddketieteelliseen tutkimukseen. Tamén
velvollisuuden toteuttamiseen 1ddkéarin on kéytettdva tunnontarkasti tietojaan ja taitojaan.

5. Ladketieteen edistyminen perustuu tutkimukseen, johon on viistamattd kuuluttava myos
ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta.

My®és hyviksi todettujen toimenpiteiden turvallisuutta, vaikuttavuutta, tehokkuutta,
saatavuutta ja laatua tulee jatkuvasti arvioida tutkimuksella.

6. IThmisiin kohdistuvaan ldéketieteelliseen tutkimukseen sovelletaan eettisid normeja, jotka
edistdvat ja takaavat kaikkien tutkittavien kunnioittamisen ja suojelevat heidin terveyttiin ja
oikeuksiaan.

Koska ladketieteellinen tutkimus tapahtuu ympéristoissé, joissa on erilaista rakenteellista
epdtasa-arvoa, tutkijoiden tulee harkita tarkasti, miten hyodyt, riskit ja rasitus jakautuvat.

Potentiaaliset ja mukaan otetut tutkittavat sekd heiddn yhteisonsé tulee mielekkéélla tavalla
ottaa mukaan ennen ldéketieteellisen tutkimuksen aloittamista, sen aikana ja sen jélkeen.
Tutkijoiden on mahdollistettava potentiaalisille ja osallistuville tutkittaville sekéd heidan
yhteisoilleen heidén prioriteettiensa ja arvojensa jakaminen, osallistuminen tutkimuksen
suunnitteluun, toteuttamiseen ja muihin asiaankuuluviin toimiin seké osallistuminen tulosten
ymmaértdmiseen ja levittdmiseen.

7. Ihmiseen kohdistuvan lddketieteellisen tutkimuksen ensisijaisena tarkoituksena on tuottaa
tietoa sairauksien syistd, kehityksestd ja vaikutuksista sekéd parantaa sairauksien ehkéisya,
toteamista ja hoitotoimenpiteiti, ja viime kddessé edistdd yksilon terveytti ja kansanterveytta.

Nama tavoitteet eivit koskaan voi olla etusijalla yksittdisten tutkittavien oikeuksiin ja etuihin
ndhden.



8. Vaikka uutta tietoa ja toimenpiteitd saatetaan tarvita kiireellisesti kansanterveydellisissd
hatatilanteissa, on edelleen vilttdméatontd noudattaa timén julistuksen eettisid periaatteita
tallaisissa hétitilanteissa.

9. Ladketieteelliseen tutkimustyohon osallistuvan lddkérin velvollisuutena on varjella
tutkittavien eldmaia, terveyttd, thmisarvoa, koskemattomuutta, itsemadraamisoikeutta ja
yksityisyyttd sekd heiddn henkilokohtaisten tietojensa luottamuksellisuutta. Vastuu
tutkittavien suojelusta kuuluu aina ladkarille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle,
eikd sitd saa koskaan jéttda tutkittavalle itselleen, vaikka hén olisi antanut suostumuksensa
tutkimukseen.

10. Ladkéreiden ja muiden tutkijoiden on otettava huomioon seké ne eettiset,
lainsdadanndlliset ja viranomaisvaatimukset, joita ihmiseen kohdistuvaan tutkimustyohon
liittyy siind maassa tai maissa, joista tutkimus on peréisin ja joissa se aiotaan suorittaa, ettd
sithen sovellettavat kansainviliset normit ja vaatimukset. Kansallisten tai kansainvélisten
eettisten, lainsdddanndllisten tai viranomaisvaatimusten ei pidd heikentda tai mitatoida
tutkittavalle tdssd julistuksessa esitettyd suojaa.

11. Léadketieteellinen tutkimus on suunniteltava ja toteutettava tavalla, joka vélttda tai
minimoi ympdristohaitat ja tavoittelee ympdriston kestivyytta.

12. Ihmiseen kohdistuvan lddketieteellisen tutkimuksen suorittajilla tulee olla asianmukainen
eettinen ja tieteellinen koulutus ja pitevyys. Asianmukaisen patevyyden omaavan l4édkérin tai
muun tutkijan tulee aina valvoa téllaista tutkimusta.

Tieteellinen rehellisyys on vélttdimétontd tehtdessa lddketieteellistd tutkimusta, johon
osallistuu ithmisid. Mukana olevat henkil6t, tutkimusryhmét ja organisaatiot eivit saa koskaan
osallistua vadrinkaytoksiin tutkimuksessa.

13. Ladketieteellisessd tutkimuksessa aliedustetuille ryhmille tulee jarjestdd asianmukaiset
mahdollisuudet osallistua tutkimukseen.

14. Ladkarin, joka yhdistié ladketieteellisen tutkimuksen potilaan hoitoon, tulee tehda
tutkimusta potilaillaan vain siind méérin kuin tutkimuksen mahdollinen sairauksien
ehkdisyyn liittyva, diagnostinen tai hoidollinen arvo siihen oikeuttaa ja jos lddkérilla on hyva
syy uskoa, ettd tutkimukseen osallistuminen ei vaikuta haitallisesti tutkittavien potilaiden
terveyteen.

15. Tutkittaville, joille aiheutuu tutkimukseen osallistumisesta haittaa tai vahinkoa, on
taattava asianmukaiset korvaukset ja tarvittava hoito.

Riskit, rasitus ja hyodyt



16. Useimpiin kdytdnnon tyossa ja ladketieteellisessa tutkimuksessa kaytettdviin
toimenpiteisiin liittyy riskejd ja rasitusta.

Ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta voidaan tehdé vain, kun sen tavoite on
tarkedmpi kuin siitd tutkittavalle mahdollisesti aitheutuvat riskit ja rasitus.

17. Ennen ihmiseen kohdistuvaan lddketieteelliseen tutkimusty6hon ryhtymistd on
huolellisesti arvioitava siitd tutkimuksessa mukana oleville yksildille ja ryhmille koituvat
ennakoitavissa olevat riskit ja rasitus verrattuna ennakoitavissa oleviin hyotyihin heille ja
muille yksiloille tai ryhmille, joilla on tutkimuksen kohteena oleva sairaus.

Riskeja ja rasitusta on véltettdvé eri toimenpitein. Tutkijan on jatkuvasti seurattava ja
arvioitava riskejd ja rasitusta sekd dokumentoitava ne.

18. Ladkérit ja muut tutkijat eivdt saa osallistua thmiseen kohdistuvaan tutkimushankkeeseen,
elleivit he ole varmoja siité, ettd tutkimukseen liittyvat riskit ja rasitukset on arvioitu riittdvan
hyvin ja ne voidaan hallita tyydyttavésti.

Jos tutkimuksen riskit ja rasitukset havaitaan suuremmiksi kuin mahdollinen hyéty tai jos
tuloksista on selked naytto, ladkérin ja muiden tutkijoiden tulee arvioida tarve tutkimuksen
jatkamiseen tai muuttamiseen tai tarve keskeyttdd tutkimus valittomaésti.

Haavoittuvat ryhmat ja yksilot

19. Jotkut yksilot, ryhmit ja yhteisot ovat haavoittuvammassa asemassa tutkimuksen
osallistujina johtuen tekijoistd, jotka voivat olla kiinteita tai tilanteeseen liittyvia ja
muuttuvia, ja siten heilld on suurempi riski joutua vadryyden kohteeksi tai kirsid vahinkoa.
Kun téllaisilla yksil6illd, ryhmilld ja yhteis6illd on erityisid terveystarpeita, heiddn
poissulkemisensa lddketieteellisestd tutkimuksesta voi mahdollisesti sédilyttia tai pahentaa
heidén eriarvoisuuttaan. Siksi tutkimuksen ulkopuolelle jéttimisen haittoja on harkittava ja
niitd on punnittava tutkimuksen mukaan ottamisen haittoihin ndhden. Ollakseen
oikeudenmukaisesti ja vastuullisesti mukana tutkimuksessa heidin tulee saada erityisesti
harkittua tukea ja suojaa.

20. Erityisen haavoittuvassa asemassa oleville yksiloille, ryhmille tai yhteisoille
ladketieteellinen tutkimus on perusteltua vain, jos se vastaa heidén terveydellisié tarpeitaan ja
prioriteettejaan ja jos yksild, ryhma tai yhteiso voi hy6tyé tuloksena olevista tiedoista,
kdytdnnoista tai toimenpiteistd. Tutkijoiden tulisi ottaa mukaan erityisen haavoittuvassa
asemassa olevat vain, jos tutkimusta ei voida suorittaa vihemmaéan haavoittuvassa asemassa
olevassa ryhmaéssa tai yhteisOssa tai kun heiddn poissulkemisensa séilyttdisi tai pahentaisi
heidén eriarvoisuuttaan.

Tieteelliset vaatimukset ja tutkimussuunnitelmat



21. IThmiseen kohdistuvan ldédketieteellisen tutkimuksen on oltava tieteellisesti perusteltu seka
tarkasti suunniteltu ja toteutettu tavalla, joka todennékdisesti tuottaa luotettavaa, patevaa ja
arvokasta tietoa ja vélttaa tutkimushukkaa. Tutkimuksen tulee noudattaa yleisesti
hyviksyttyja tieteellisid periaatteita, ja sen tulee perustua tieteellisen kirjallisuuden
perusteelliseen tuntemukseen, muihin asianmukaisiin tietoldhteisiin, riittdviin
laboratoriokokeisiin ja tarvittaecssa myos eldinkokeisiin.

Tutkimuksessa kdytettivien eldinten hyvinvointia on kunnioitettava.

22. Jokaisen ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen tutkimusasetelma ja suoritustapa on
kuvattava ja perusteltava selkeésti tutkimussuunnitelmassa.

Tutkimussuunnitelmassa on todettava tutkimukseen liittyvét eettiset nikdkohdat ja siitd on
kaytdva ilmi, miten tdimén julistuksen periaattect on otettu huomioon.
Tutkimussuunnitelmassa tulee olla tiedot

tavoitteista, menetelmisté, odotetuista hyddyistd ja mahdollisista riskeistd ja rasitteista,
tutkijan patevyydestd, rahoitusldhteistd, mahdollisista eturistiriidoista, yksityisyyden ja
luottamuksellisuuden suojaamista koskevista maardyksistd, tutkittaville tarjottavista
kannustimista, jarjestelyistd, jotka koskevat tutkimukseen osallistumisen seurauksena
vahinkoa karsineille tutkittaville annettavaa hoitoa ja/tai korvauksia, seké kaikki muut
asianmukaiset tutkimukseen liittyvét seikat.

Kliinisissa tutkimuksissa tutkimussuunnitelmassa on kuvattava myds tutkimuksen jélkeiset
jarjestelyt.

Tutkimuseettiset toimikunnat

23. Tutkimussuunnitelma on toimitettava arviointia, lausuntoa, ohjausta ja hyvaksymista
varten asianomaiselle tutkimuseettiselle toimikunnalle ennen tutkimuksen alkua.
Toimikunnan on toimittava avoimesti ja silld on oltava riippumaton asema ja valta vastustaa
tutkijan, tutkimuksen rahoittajan ja muiden tahojen epdasianmukaista vaikuttamista sen
toimintaan. Toimikunnalla on oltava riittdvét resurssit tehtdviensd hoitamiseen, ja sen
jasenilld ja henkilokunnalla on kollektiivisesti oltava riittdvd koulutus, osaaminen, patevyys
ja monimuotoisuus, jotta se voi tehokkaasti arvioida jokaisen arvioimansa tutkimuksen.

Toimikunnan on tunnettava riittdvasti paikalliset olosuhteet ja konteksti, ja sithen tulee
kuulua véihintiin yksi maallikkoedustaja. Sen on otettava huomioon tutkimuksen
toteutusmaan tai -maiden eettiset sddnnot, lainsdddanto ja viranomaismaidraykset seka
soveltuvat kansainviliset normit ja miaraykset, mutta ndma eivit saa heikentia eivatka
mitdtoida tutkittavalle téssé julistuksessa esitettyd suojaa.

Kun tutkimusyhteistyotd tehdddn kansainvilisesti, tutkimussuunnitelman tulee olla sekd
sponsorimaan ettd tutkimuksen toteuttamismaiden tutkimuseettisten toimikuntien hyvéaksyma.



Toimikunnalla on oltava oikeus seurata, ehdottaa muutoksia, perua hyviksynti ja keskeyttda
kaynnissi oleva tutkimus. Jos seurantaa tarvitaan, tutkijan on annettava tiedot toimikunnalle
ja/tai toimivaltaiselle tieto- ja turvallisuusseurantayksikolle erityisesti vakavista
haittatapahtumista. Tutkimussuunnitelmaa saa muuttaa vain, jos toimikunta on késitellyt ja
hyviksynyt muutoksen. Tutkimuksen paatyttyé tutkijoiden on toimitettava eettiselle
toimikunnalle loppuraportti, joka sisdltdd yhteenvedon tutkimuksen 16yddksisti ja
johtopditoksista.

Yksityisyyden suoja ja luottamuksellisuus

24. Tutkittavien yksityisyytté ja heidén henkilokohtaisten tietojensa luottamuksellisuutta on
suojattava kaikin tavoin.

Tietoon perustuva suostumus

25. Vapaachtoinen ja tictoon perustuva suostumus on olennainen osa yksilon autonomian
kunnioittamista. Suostumukseen kykenevien henkiloiden osallistumisen lddketieteelliseen
tutkimukseen on oltava vapaaehtoista. Vaikka perheenjdsenten tai yhteison edustajien
konsultoiminen voi olla aiheellista, suostumukseen kykenevaa henkil6a ei saa ottaa
tutkimukseen ilman hdnen vapaaehtoista suostumustaan.

26. Kaikessa suostumukseen kykeneviin henkiloihin kohdistuvassa lddketieteellisessa
tutkimustydssé tulee jokaiselle mahdolliselle tutkittavalle riittdvin tarkoin ja selkeélla kielella
selostaa tutkimuksen tavoitteet, menetelmaét, odotettavissa olevat hyddyt ja mahdolliset riskit
ja rasitukset, tutkijan patevyydet, rahoitusléhteet, mahdolliset eturistiriidat, yksityisyyden ja
luottamuksellisuuden suojaa koskevat maardaykset, tutkittaville tarjottavat kannustimet, seka
jarjestelyt, jotka koskevat tutkimukseen osallistumisen seurauksena vahinkoa kérsineille
tutkittaville annettavaa hoitoa ja/tai korvauksia sekd kaikki muut asianmukaiset tutkimukseen
liittyvit seikat.

Mahdollisille tutkittaville on annettava tieto heididn oikeudestaan kieltdytya osallistumasta
tutkimukseen tai peruuttaa osallistumista koskeva suostumuksensa milloin tahansa ilman
seuraamuksia. Kunkin mahdollisen tutkittavan erityisiin tieto- ja kommunikaatiotarpeisiin ja
tiedon antamiseen kéytettiviin keinothin on kiinnitettiva erityistd huomiota.

Varmistettuaan, ettd mahdollinen tutkittava on ymmértényt tiedot, ladkéarin tai muun
asianmukaisen pédtevyyden omaavan henkilon on hankittava mahdolliselta tutkittavalta
vapaaehtoisesti annettu suostumus, joka on dokumentoitu virallisesti paperille tai sahkoisesti.
Jos suostumusta ei voida ilmaista kirjallisesti tai sdhkoisesti, muulla tavoin ilmaistu
suostumus on dokumentoitava tdsméllisesti ja kirjattava todistettuna.

Kaikille tutkittaville tulee tarjota mahdollisuus saada tietoa tutkimuksen lopputuloksesta ja
muista tutkimustuloksista.



27. Hankkiessaan tietoon perustuvaa suostumusta lddkéarin tai muun tutkijan tulee olla
erityisen varovainen, jos mahdollinen tutkittava on riippuvuussuhteessa heihin tai voi tuntea
olevansa velvollinen suostumaan. Téllaisissa tilanteissa tietoon perustuvan suostumuksen
hankkiminen kuuluu asianmukaisen patevyyden omaavalle henkil6lle, joka on riippumaton
tastd suhteesta.

28. Ladketieteellisessd tutkimuksessa, johon osallistuu ihmisid, jotka eivét ole kykenevia
antamaan vapaaechtoista ja tietoon perustuvaa suostumustaan, 1ddkéarin tai muun péatevian
henkilon tulee hankkia suostumus laillisesti valtuutetulta edustajalta ottaen huomioon
mahdollisen osallistujan ilmaisemat mieltymykset ja arvot.

Henkil6t, jotka eivit pysty antamaan vapaaehtoista ja tietoon perustuvaa suostumusta, ovat
erityisen haavoittuvassa asemassa ja heilld on oikeus timén mukaisiin suojatoimiin. Erityisen
haavoittuvien henkildiden suojan lisdksi ne, jotka eivit pysty antamaan suostumusta, tulee
ottaa mukaan vain, jos tutkimuksesta on todenndkdisesti hyotyé heille henkilokohtaisesti tai
jos siihen liittyy vain hyvin vihidinen riski ja hyvin vdhéinen rasitus.

29. Jos mahdollinen tutkittava katsotaan kykeneméttoméksi antamaan suostumustaan, mutta
hén pystyy osallistumaan tutkimusta koskevaan paitoksentekoon, ldékirin tulee hankkia
laillisesti valtuutetun edustajan suostumuksen lisdksi my0s tutkittavan hyvaksynta.
Mahdollisen tutkittavan halua kieltdytyé tutkimuksesta tulee kunnioittaa.

30. Tutkimuksen tekeminen henkil@ill4, jotka ovat fyysisisti tai psyykkisisté syistéd
kykeneméattomid antamaan suostumustaan, kuten tajuttomat potilaat, on sallittua vain siind
tapauksessa, ettd tietoon perustuvan suostumuksen antamisen estivé fyysinen tai psyykkinen
tila on tutkimuspopulaation vélttiméaton piirre. Téllaisissa oloissa lddkérin tai muun patevin
henkilon tulee hankkia laillisesti valtuutetun edustajan tietoon perustuva suostumus. Jos
tillaista edustajaa ei voida tavoittaa eiké tutkimusta voida viivistyttdd, tutkimuksessa voidaan
edetd ilman tietoon perustuvaa suostumusta, jos nimenomaiset syyt ottaa tutkimukseen
henkil6itd, joiden sairaus estéd heitd antamasta tietoon perustuvaa suostumusta, on mainittu
tutkimussuunnitelmassa ja eettinen toimikunta on hyviksynyt tutkimuksen.

Vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus tutkimukseen jadédmiseen on hankittava
mahdollisimman pian laillisesti valtuutetulta edustajalta tai tutkittavalta itseltdén, jos timéd saa
takaisin kykynsé antaa suostumus.

31. Laikérin tai muun tutkijan on tarkoin selvitettdva potilaalle, mikd osuus hoidosta on
tutkimukseen liittyvad. Potilaan kieltdytyminen osallistumasta tutkimukseen tai paatos
keskeyttid se ei saa vaikuttaa kielteisesti potilas-lddkirisuhteeseen tai hoidon laatuun.

32. Laikéreiden tai muiden patevien henkildiden on saatava tutkimukseen osallistuvilta
vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus biologisen materiaalin ja tunnistettavien tai
uudelleen tunnistettavissa olevien tietojen kerddmiseen, késittelyyn, tallentamiseen ja
ennakoitavissa olevaan toissijaiseen kayttoon. Kaiken tutkittavilta perdisin olevan tiedon tai
biologisen materiaalin kerddmisen ja tallentamisen useaan ja madrddmattomain



kayttotarkoitukseen on oltava WMA:n Taipein julistuksessa asetettujen vaatimusten
mukaista, mukaan lukien yksiloiden oikeudet ja hallintoperiaatteet. Tutkimuseettisen
toimikunnan tulee hyviksyé tillaisten tietokantojen ja biopankkien perustaminen ja valvoa
ndiden kayttod.

Plasebon kéytto

33. Uuden toimenpiteen tai hoidon hyddyt, riskit, rasitus ja vaikuttavuus on tutkittava
vertaamalla niitd parhaaseen ndytt00n perustuvaan ennestiddn kiaytdssa olevaan
toimenpiteeseen tai hoitoon seuraavia tilanteita lukuun ottamatta:

e Jos mitddn ndyttoon perustuvaa nykytoimenpidetti tai -hoitoa ei ole olemassa,
plasebohoidon kaytto tai potilaan jattdminen ilman hoitoa on hyviksyttavaa, tai

e Jos plasebon kéytto tai potilaan jattiminen ilman hoitoa on tarpeellista painavien ja
tieteellisesti perusteltujen menetelmiin liittyvien syiden vuoksi toimenpiteen tai
hoidon tehokkuuden tai turvallisuuden méadrittdmiseksi ja potilaat, jotka saavat mita
tahansa muuta hoitoa kuin paras ndyttoon perustuva hoito, tai plasebohoitoa tai jaavét
ilman hoitoa, eivit timén vuoksi altistu millekdin vakavalle tai pysyville lisdvaaralle.

Tamén vaihtoehdon véaédrinkayttdd on valtettdva darimmaisen huolellisesti.

Tutkimuksen jalkeiset jarjestelyt

34. Ennen kliinisen tutkimuksen aloittamista rahoittajien ja tutkijoiden on tehtava
tutkimuksen jilkeiset jérjestelyt, jotka heidén, terveydenhuoltojdrjestelmien tai hallitusten on
tarjottava kaikille tutkimukseen osallistuneille, jotka vield tarvitsevat sitd hoitoa, joka on
tutkimuksessa todettu hyddylliseksi ja kohtuullisen turvalliseksi. Poikkeukset tistd
vaatimuksesta on hyvéksytettdva tutkimuseettisessd toimikunnassa. Nimenomainen tieto
tutkimuksen jilkeisista jarjestelyistd tulee antaa tutkimukseen osallistuville henkildille osana
tietoon perustuvaa suostumusta.

Tutkimuksen rekisterdinti, julkaiseminen ja tulosten jakaminen

35. Ihmiseen kohdistuvat ladketieteelliset tutkimukset on rekisterditava julkisesti saatavilla
olevaan tietokantaan ennen ensimmadisen tutkittavan rekrytointia.

36. Tutkijoilla, kirjoittajilla, rahoittajilla, toimittajilla ja julkaisijoilla on eettisii
velvollisuuksia tutkimustulosten julkaisemisen ja jakamisen suhteen. Tutkijoilla on
velvollisuus saattaa ihmisiin kohdistuneen tutkimuksensa tulokset julkisesti saataville, ja he
ovat vastuussa raporttiensa ajantasaisuudesta, tiydellisyydesti ja tarkkuudesta. Kaikkien
osapuolten tulee noudattaa eettisen raportoinnin hyvéksyttyji ohjeita. Seka kielteiset ja
mydnteiset tulokset ettd tulokset, joiden perusteella ei voida tehdd varmoja johtopadtoksia,
tulee julkaista tai saattaa muulla tavoin julkisesti saataville. Rahoitusldhteet, institutionaaliset
sidonnaisuudet ja eturistiriidat on ilmoitettava julkaisussa. Raporttia tutkimuksesta, jossa ei
ole noudatettu tdman julistuksen periaatteita, ei pidd hyviksyé julkaistavaksi.



Nayttoad vailla olevat toimenpiteet kliinisessd hoidossa

37. Jos yksittdisen potilaan terveyden palauttamiseksi tai karsimyksen lievittimiseksi
kédytetddn ndyttdOn perustumatonta toimenpidettd, koska hyvéksytyt hoitovaihtoehdot ovat
riittdmattomid tai tehottomia ja kliiniseen tutkimukseen osallistuminen ei ole mahdollista,
tastd tulist myohemmin tehda tutkimus, jonka tarkoituksena on arvioida toimenpiteen
turvallisuutta ja tehokkuutta. Tédllaisiin toimenpiteisiin osallistuvien ladkireiden on ensin
hankittava asiantuntijan ndkemys, punnittava mahdollisia riskeja, rasitteita ja etuja seka
saatava potilaalta timén tietoon perustuva suostumus. Ladkédreiden on myo0s tallennettava ja
jaettava tietoja tarvittaessa ja viltettdvd vaarantamasta kliinisid tutkimuksia. Néilla

toimenpiteilld ei saa koskaan kiertdd timén julistuksen asettamia suojatoimia tutkimukseen
osallistuville.
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