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Presentacion

Ad portas de cumplir cincuenta afios desde aquella 18° Asamblea Médica Mundial que
se llevo a cabo en Helsinki, Finlandia, en junio de 1964, nuestro Bolefin pone en las ma-
nos de la comunidad académica esta nueva version de la Declaracion de Helsinki que,
como es bien conocido por nuestros lectores, constituye el marco ético de referencia
internacional para la investigacion médica en seres humanos.

Més allé de lo significativo de esta efeméride, se trata de un hecho que no debe pa-
sar desapercibido para la reflexién bioética, dada la importancia que esta Declaracién
representa para las deliberaciones en los comités de investigacién, de ética y bioética
en nuestras instituciones, amén del conjunto de tensiones que roded las reuniones pre-
paratorias de esta nueva revision de la Declaracion de Helsinki, especificamente en lo
gue se refiere a los sefialamientos que desde diversos sectores académicos y clinicos
se hicieron en relacién con la liberacion del uso del placebo y el resquicio para manejar
un doble estandar ético en los estudios multicéntricos.

El avance permanente en los disefios metodologicos de las investigaciones y la am-
pliacion del alcance en la intervencion (diagnéstica y terapéutica) en los seres humanos
con fines de investigacion, hacen necesario que el marco ético de referencia esté a la
altura de los nuevos desafios que trae dicho avance. Esta nueva version de la Decla-
racion deberia ser estudiada y, sobre todo, implementada por todas las personas e
instituciones que tienen la delicada responsabilidad de investigar humanamente en los
seres humanos.

Creemos que el nudo gordiano de la bioética estd en la articulacion entre la morali-
dad de los medios y la moralidad de los fines de la accion. Y aqui moralidad significa
respeto por el ofro, y es justamente esta dimensién de respeto por la alteridad la que
atraviesa los treinta y siete articulos que conforman esta nueva edicién de la Declara-
cion de Helsinki.

Como lo plantea el arficulo 2 de esta Declaracién, la misma estd destinada principal-
mente al personal médico, no obstante, dada la multidisciplinariedad que se presenta
en las instituciones de salud y en las investigaciones realizadas en seres humanos, es
imprescindible que otras disciplinas atiendan los principios éticos aqui formulados.

Invitamos a nuestros lectores a que hagan una apropiacion critica de este referente y se
conviertan en divulgadores del alcance de esta intencion de cuidado y humanizacion
de los procesos de investigacion.

Los ediifores
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Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM)
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos'

Adoptada por la:

18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la:
29° Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre 1975
35% Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983

41° Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

48° Asamblea General Somerset West, Sudéfrica, octubre 1996
52° Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Nota de clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002
Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004
59¢ Asamblea General, Sedl, Coreaq, octubre 2008
64° Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013

Introduccion

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracién de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacién médica en seres huma-
nos, incluida la investigacién del material humano y de informacion identificables. La
Declaracién debe ser considerada como un todo y un pérrafo debe ser aplicado con
consideracién de todos los otros pdrrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion estd destinada principalmente a
los médicos. La AMM insta a ofros involucrados en la investigacién médica en seres
humanos a adoptar estos principios.

Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con
la férmula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica afirma que: “El médico debe considerar lo mejor para el
paciente cuando preste atencion médica”.

'Esta version fue tomada de la pagina web oficial de la World Medical Association (WMA) en:
http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/ Consultada: 6 de diciembre de 2013.
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4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en Gltimo término, debe
incluir estudios en seres humanos.

6. El proposito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones pre-
ventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y fratamientos). Incluso,
las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente a través de
la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.
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7. La investigacion médica estd@ sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacién médica es generar nuevos conoci-
mientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de
la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la digni-
dad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad
de la informacion personal de las personas que participan en investigacion. La respon-
sabilidad de la proteccién de las personas que toman parte en la investigacion debe
recaer siempre en un médico u ofro profesional de la salud y nunca en los participantes
en la investigacién, aungque hayan otorgado su consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estdndares éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas
y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal
o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion
para las personas que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

1. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el posi-
ble dafio al medio ambiente.

12. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por per-
sonas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. La
investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u
otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.

13. Los grupos que estdn subrepresentados en la investigacion médica deben tener un
acceso apropiado a la participacién en la investigacion.

14. El médico que combina la investigacidn médica con la atencién médica debe invo-
lucrar a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto acredite un jus-
tificado valor potencial preventivo, diagnéstico o terapéutico y si el médico tiene buenas
razones para creer que la participacion en el estudio no afectard de manera adversa la
salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.
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15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas que
son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, costos y beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las inter-
venciones implican algunos riesgos y costos. La investigacion médica en seres huma-
nos s6lo debe realizarse cuando la importancia de su objetivo es mayor que el riesgo
y los costos para la persona que participa en la investigacion.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedida de una cuida-
dosa comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que par-
ticipan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos y
para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga. Se deben
implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos deben ser moni-
toreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador.

18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres humanos
a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente evaluados
y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria. Cuando los riesgos que
implican son més importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas con-
cluyentes de resultados definitivos, los médicos deben evaluar si contindan, modifican
o suspenden inmediatamente el estudio.
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Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente vulne-
rables y pueden tener més posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.
Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacién médica en un grupo vulnerable sélo se justifica si la investigacion
responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacion no
puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podrda beneficiarse
de los conocimientos, prdcticas o intervenciones derivadas de la investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

21. La investigacién médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de
la bibliografia cienfifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como en expe-
rimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno.
Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los experimentos.

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse cla-
ramente y ser justificados en un protocolo de investigacién. El protocolo debe hacer re-
ferencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar como
se han considerado los principios enunciados en esta Declaracion. El protocolo debe
incluir informacién sobre financiamiento, patrocinadores, dfiliaciones institucionales,
posibles conflictos de interés e incentivos para las personas del estudio y la informacion
sobre las estipulaciones para tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios
como consecuencia de su participacion en la investigacion. En los ensayos clinicos, el
protocolo también debe describir los arreglos apropiados para las estipulaciones des-
pués del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar
el estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser indepen-
diente del investigador, del patrocinador o de cualquier ofro tipo de influencia indebida
y debe estar debidamente calificado. El comité debe considerar las leyes y reglamentos
vigentes en el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas interna-
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cionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna
de las protecciones para las personas que participan en la investigacion establecidas
en esta Declaracion. El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El
investigador tiene la obligacién de proporcionar informacion del control al comité, en
especial sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en
el protocolo sin la consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el es-
tudio, los investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de
los resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la per-
sona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién personal.

Consentimiento informado

25. La participaciéon de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a
familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento
informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte libremente.



ETICES

Boletin de Bisética
UNIVERSIDAD CES

26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada individuo potencial debe recibir informacién adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afilia-
ciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e inco-
modidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto
pertinente de la investigacion. La persona potencial debe ser informada del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momen-
to, sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencién a las necesidades
especificas de informacién de cada individuo potencial, como también a los métodos
utilizados para entregar la informacion. Después de asegurarse de que el individuo
ha comprendido la informacion, el médico u otra persona calificada apropiadamente
debe pedir entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y vo-
luntario de la persona. Si el consentimiento no se puede oforgar por escrito, el proceso
para lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente. Todas las personas
que participan en la investigacién médica deben tener la opcién de ser informadas
sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participaciéon en la investigacion, el
médico debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial estd vinculado con
él por una relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion as, el
consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada adecuadamen-
te y que nada tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando el individuo potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado, el
médico debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas perso-
nas no deben ser incluidas en la investigacién que no tenga posibilidades de beneficio
para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud del grupo repre-
sentado por el individuo potencial y esta investigacion no puede realizarse en personas
capaces de dar su consentimiento informado y la investigacién implica sélo un riesgo
y costo minimos.

29. Si un individuo potencial que participa en la investigacion considerado incapaz de
dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar o no en
la investigacion, el médico debe pedirlo, ademés del consentimiento del representante
legal. El desacuerdo del individuo potencial debe ser respetado.

30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar sélo si la
condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una carac-
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teristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico debe pe-
dir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante no esta
disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo
sin consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir a indivi-
duos con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado hayan
sido estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por
un comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investiga-
cién debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que
tienen relacion con la investigacién. La negativa del paciente a participar en una inves-
tigacion o su decision de retfirarse nunca debe afectar de manera adversa la relacion
médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos identifi-
cables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos o dep6-
sitos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la recoleccion,
almacenamiento y reutilizacion. Podrd haber situaciones excepcionales en las que serd
imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion. En esta
situacion, la investigacion sélo puede ser realizada después de ser considerada y apro-
bada por un comité de ética de investigacion.

Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva de-
ben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones probadas,
excepto en las siguientes circunstancias: Cuando no existe una intervencion probada,
el uso de un placebo, o ninguna intervencion, es aceptable; o cuando por razones
metodolégicas cientificamente sélidas y convincentes, sea necesario para determinar
la eficacia y la seguridad de una intervencion el uso de cualquier intervencién menos
eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o ninguna intervencion. Los pacien-
tes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el placebo
0 ninguna intervencion, no correrdn riesgos adicionales de dafo grave o irreversible
como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.
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Estipulaciones post ensayo

34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los
paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que
todavia necesitan una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa en el
ensayo. Esta informacién también se debe proporcionar a los participantes durante el
proceso del consentimiento informado.

Inscripcion y publicacion de la investigacion y difusion de resultados

35. Todo estudio de investigacion con seres humanos debe ser inscrito en una base de
datos disponible al pdblico antes de aceptar a la primera persona.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen obli-
gaciones éticas con respecto a la publicacion y difusién de los resultados de su inves-
tigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicién del pablico los
resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y
exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas éticas de entrega
de informacién. Se deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como
los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicién del pablico. En la publicacion
se debe citar la fuente de financiamiento, dfiliaciones institucionales y conflictos de inte-
reses. Los informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en
esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.
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Intervenciones no probadas en la practica clinica

37. Cuando en la atencién de un enfermo las intervenciones probadas no existen u
otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de pedir
consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un represen-
tante legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a
su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufri-
miento. Tales intervenciones deben ser investigadas posteriormente a fin de evaluar su
seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada vy,
cuando sea oportuno, puesta a disposicion del pablico.

13
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Envie sus comentarios y sugerencias a través de las siguientes
direcciones:

fochoa@ces.edu.co

jwosorio@ces.edu.co

itaborda@ces.edu.co

Integrantes del grupo ETICES

Francisco Luis Ochoa J. Médico. Magister en Epidemiologia.

José Maria Maya Mejia. Médico. Magister en Salud pUblica.

J. Mauricio Taborda A. Filésofo. Magister en Filosofia con énfasis en Etica.

John Wilson Osorio. Historiador. Especialista en Educacion.

Santiago Henao. Médico Veterinario. Candidato a Doctor en Bioética.

Luis Fernando Toro P. Médico. Magister en Epidemiologia.

Stella Navarro. Médica. Intensivista. Magister en Bioética.

Juan Manuel Uribe. Candidato a Doctor en Filosofia.

Rodrigo Posada Bernal. Economista Industrial. Magister en Ciencias de la Administracion.
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