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RESUMEN: La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracién de Helsinki como una pro-
puesta de principios éticos para la investigacion médica en seres humanos, incluyendo la investigacion del
material humano e informacion que lo identifique. Ha sufrido numerosas revisiones y enmiendas, la mas
reciente en Fortaleza - Brasil el afio 2013. Esta nueva version, incluye diversas mejoras y modificaciones que
facilitan sustancialmente la lectura, junto a una mayor cantidad de subsecciones. Se destaca que el comité
de ética de investigacion es reconocido como una parte fundamental de la investigacion, la importancia de la
divulgacion de las investigaciones, asi como la obligatoriedad del consentimiento informado. La Declaracion
de Helsinki estd en constante evolucion, y es sin discusién un documento que sirve de base para el
emprendimiento de cualquier trabajo de investigacion. Su conocimiento y lectura, resulta obligatoria para
todos los profesionales de la salud.

PALABRAS CLAVE: Declaracion de Helsinki; Principios éticos; Investigacion médica; Comité
de ética de investigacion; Sujetos de investigacion.

INTRODUCCION

médicos, pero se insta a otros involucrados en
la investigacion médica en seres humanos a
adoptar estos principios (inclusive personal sin
vinculo de formacidn en las ciencias médicas y
de salud).

La Declaracién de Helsinki es el documento
internacional mas conocido con relacion a la in-
vestigacidon en seres humanos, incluida la in-
vestigacidon del material humano y la informa-
cion que lo identifique. AUn hoy, ocupa una po-
sicion destacada en la investigacidon médica (Ce-
jas, 2014), junto con un importante reconoci-
miento de diversas asociaciones médicas, co-
mités de ética y el uso por prestigiosas revistas

Su primera version se preparo en Helsinki
(Finlandia) durante la XVIII Asamblea de la AMM
en el ano 1964, como respuesta a los constan-

biomédicas.
Conforme al mandato de la Asociacion

Médica Mundial (AMM), la Declaracion de
Helsinki estd destinada principalmente a los

*

tes abusos cometidos en diferentes paises, es-
pecialmente ensayos clinicos con nuevos medi-
camentos. Desde su creacion, la Declaracion de
Helsinki se establecié como propositiva y modi-
ficable, lo que ha permitido establecer una se-
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rie de mejoras que acompafian el dindmico de-
sarrollo cientifico, tecnoldgico, asi como de la
moral. Ya se han realizado siete revisiones: To-
kio (1975), Venecia (1983), Hong-Kong (1989),
Somerset West/Africa del Sur (1996),
Edimburgo (2000), Seudl (2008) y la mas re-
ciente en octubre del 2013 en la 642 Asamblea
de la AMM, realizada en la ciudad de Fortaleza,
en la regién nordeste de Brasil (World Medical
Association, 2013). Ademas, se han redactado
dos alteraciones o notas aclaratorias (el 2002
en Washington y el 2004 en Tokio) (Kottow,
2014; Garrafa, 2014).

Este articulo tiene por finalidad exponer la
Ultima versidén de esta Declaracion, realizada el
afo 2013 (World Medical Association), en idioma
espafiol, junto con discutir algunas de sus modifi-
caciones mas relevantes y de interés para las in-
vestigaciones biomédicas en seres humanos.

I. PRINCIPIOS BASICOS

1. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion
Médica Mundial vincula al médico con la férmu-
la "velar solicitamente y ante todo por la salud
de mi paciente”, y el Cddigo Internacional de
Etica Médica afirma que: "El médico debe con-
siderar lo mejor para el paciente cuando preste
atenciéon médica”.

2. El deber del médico es promover y velar por
la salud, bienestar y derechos de los pacientes,
incluidos los que participan en investigacién
médica. Los conocimientos y la conciencia del
médico han de subordinarse al cumplimiento de
ese deber.

3. El progreso de la medicina se basa en la in-
vestigacién que, en ultimo término, debe incluir
estudios en seres humanos.

4. El proposito principal de la investigacion médi-
ca en seres humanos es comprender las causas,
evolucion y efectos de las enfermedades y mejo-
rar las intervenciones preventivas, diagndsticas
y terapéuticas (métodos, procedimientos y tra-
tamientos). Incluso, las mejores intervenciones
probadas deben ser evaluadas continuamente a
través de la investigacidon para que sean segu-
ras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.
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5. La investigacion médica esta sujeta a nor-
mas éticas que sirven para promover y asegu-
rar el respeto a todos los seres humanos y para
proteger su salud y sus derechos individuales.

6. Aunque el objetivo principal de la investiga-
cion médica es generar nuevos conocimientos,
este objetivo nunca debe tener primacia sobre
los derechos y los intereses de la persona que
participa en la investigacion.

7. En la investigacién médica, es deber del mé-
dico proteger la vida, la salud, la dignidad, la
integridad, el derecho a la autodeterminacion,
la intimidad y la confidencialidad de la infor-
macion personal de las personas que partici-
pan en investigacién. La responsabilidad de la
proteccion de las personas que toman parte
en la investigacion debe recaer siempre en un
médico u otro profesional de la salud y nunca
en los participantes en la investigacion, aun-
que hayan otorgado su consentimiento.

8. Los médicos deben considerar las normas y
estandares éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus pro-
pios 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 investiga-
cion establecida en esta Declaracion.

9. La investigacién médica debe realizarse de
manera que reduzca al minimo el posible dafio
al medio ambiente.

10. La investigacién médica en seres huma-
nos debe ser llevada a cabo sélo por personas
con la educacién, formacion y calificaciones
cientificas y éticas apropiadas. La investiga-
cion en pacientes o voluntarios sanos necesita
la supervisién de un médico u otro profesional
de la salud competente y calificado apropia-
damente.

11. Los grupos que estan subrepresentados
en la investigacion médica deben tener un ac-
ceso apropiado a la participacion en la investi-
gacion.

12. El médico que combina la investigacion mé-
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dica con la atencién médica debe involucrar a
sus pacientes en la investigacion sélo en la
medida en que esto acredite un justificado va-
lor potencial preventivo, diagnostico o tera-
péutico y si el médico tiene buenas razones
para creer que la participacion en el estudio no
afectara de manera adversa la salud de los pa-
cientes que toman parte en la investigacion.

13 Se debe asegurar compensacion y tratamien-
to apropiados para las personas que son dafia-
das durante su participacién en la investigacion.

I1I. RIESGO, COSTOS Y BENEFICIOS

1. En la practica de la medicina y de la investi-
gacion médica, la mayoria de las intervencio-
nes implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica en seres huma-
nos sélo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo y los cos-
tos para la persona que participa en la investi-
gacion.

2. Toda investigacién médica en seres humanos
debe ser precedido de una cuidadosa compara-
ciéon de los riesgos y los costos para las personas
y los grupos que participan en la investigacién,
en comparacién con los beneficios previsibles
para ellos y para otras personas o grupos afec-
tados por la enfermedad que se investiga.

Se deben implementar medidas para re-
ducir al minimo los riesgos. Los riesgos deben
ser monitoreados, evaluados y documentados
continuamente por el investigador.

3. Los médicos no deben involucrarse en estu-
dios de investigacién en seres humanos a me-
nos de que estén seguros de que los riesgos
han sido adecuadamente evaluados y de que
es posible hacerles frente de manera satisfac-
toria.

Cuando los riesgos que implican son mas
importantes que los beneficios esperados o si
existen pruebas concluyentes de resultados de-
finitivos, los médicos deben evaluar si conti-
nuan, modifican o suspenden inmediatamente
el estudio.

III. GRUPOS Y PERSONAS VULNERABLES

1. Algunos grupos y personas sometidas a la
investigacién son particularmente vulnerables
y pueden tener mas posibilidades de sufrir abu-
sos o dafio adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables
deben recibir proteccién especifica.

2. La investigacion médica en un grupo vulne-
rable sdlo se justifica si la investigacion respon-
de a las necesidades o prioridades de salud de
este grupo y la investigacion no puede realizar-
se en un grupo no vulnerable. Ademas, este
grupo podra beneficiarse de los conocimientos,
practicas o intervenciones derivadas de la in-
vestigacion.

IV. REQUISITOS CIENTi!:ICOS Y PROTO-
COLOS DE INVESTIGACION

1. La investigacién médica en seres humanos
debe conformarse con los principios cientificos
generalmente aceptados y debe apoyarse en un
profundo conocimiento de la bibliografia cienti-
fica, en otras fuentes de informacién pertinen-
tes, asi como en experimentos de laboratorio
correctamente realizados y en animales, cuan-
do sea oportuno. Se debe cuidar también del
bienestar de los animales utilizados en los ex-
perimentos.

2. El proyecto y el método de todo estudio en
seres humanos deben describirse claramente y
ser justificados en un protocolo de investiga-
cion.

El protocolo debe hacer referencia siem-
pre a las consideraciones éticas que fueran del
caso y debe indicar como se han considerado
los principios enunciados en esta Declaracién.
El protocolo debe incluir informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones
institucionales, posibles conflictos de interés e
incentivos para las personas del estudio y la
informacidén sobre las estipulaciones para tratar
0 compensar a las personas que han sufrido
dafios como consecuencia de su participacion
en la investigacion.
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En los ensayos clinicos, el protocolo tam-
bién debe describir los arreglos apropiados para
las estipulaciones después del ensayo.

V. COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION

1. El protocolo de la investigacidén debe enviarse,
para consideracidon, comentario, consejo y apro-
bacion al comité de ética de investigacion perti-
nente antes de comenzar el estudio. Este comi-
té debe ser transparente en su funcionamiento,
debe ser independiente del investigador, del
patrocinador o de cualquier otro tipo de influen-
cia indebida y debe estar debidamente califica-
do. El comité debe considerar las leyes y regla-
mentos vigentes en el pais donde se realiza la
investigacién, como también las normas inter-
nacionales 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 Decla-
racion.

El comité tiene el derecho de controlar los
ensayos en curso. El investigador tiene la obli-
gacion de proporcionar informaciéon del control
al comité, en especial sobre todo incidente ad-
verso grave. No se debe hacer ninguna enmien-
da en el protocolo sin la consideracion y apro-
bacién del comité. Después que termine el es-
tudio, los investigadores deben presentar un in-
forme final al comité con un resumen de los
resultados y conclusiones del estudio.

VI. PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

1. Deben tomarse toda clase de precauciones
para resguardar la intimidad de la persona que
participa en la investigacion y la confidencialidad
de su informacién personal.

VII. CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. La participacion de personas capaces de dar
su consentimiento informado en la investiga-
cion médica debe ser voluntaria. Aunque puede
ser apropiado consultar a familiares o lideres
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de la comunidad, ninguna persona capaz de
dar su consentimiento informado debe ser in-
cluida en un estudio, a menos que ella acepte
libremente.

2. En la investigacién médica en seres huma-
nos capaces de dar su consentimiento infor-
mado, cada individuo potencial debe recibir
informacion adecuada acerca de los objeti-
vos, métodos, fuentes de financiamiento,
posibles conflictos de intereses, afiliaciones
institucionales del investigador, beneficios cal-
culados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento, estipulaciones
post estudio y todo otro aspecto pertinente
de la investigacién. La persona potencial debe
ser informada del derecho de participar o no
en la investigacién y de retirar su consenti-
miento en cualquier momento, sin exponerse
a represalias. Se debe prestar especial aten-
cién a las necesidades especificas de infor-
macién de cada individuo potencial, como
también a los métodos utilizados para entre-
gar la informacion.

Después de asegurarse de que el indivi-
duo ha comprendido la informacion, el médico
u otra persona calificada apropiadamente debe
pedir entonces, preferiblemente por escrito,
el consentimiento informado y voluntario de
la persona. Si el consentimiento no se puede
otorgar por escrito, el proceso para lograrlo
debe ser documentado y atestiguado formal-
mente.

Todas las personas que participan en la
investigacion médica deben tener la opcion de
ser informadas sobre los resultados generales
del estudio.

3. Al pedir el consentimiento informado para
la participacion en la investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el indivi-
duo potencial estd vinculado con él por una
relacion de dependencia o si consiente bajo
presion. En una situacién asi, el consentimiento
informado debe ser pedido por una persona
calificada adecuadamente y que nada tenga
gue ver con aquella relacién.

4. Cuando el individuo potencial sea incapaz
de dar su consentimiento informado, el médi-
co debe pedir el consentimiento informado del
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representante legal. Estas personas no deben
ser incluidas en la investigacion que no tenga
posibilidades de beneficio para ellas, a menos
gue ésta tenga como objetivo promover la
salud del grupo representado por el individuo
potencial y esta investigacion no puede reali-
zarse en personas capaces de dar su consen-
timiento informado y la investigacion implica
s6lo un riesgo y costo minimos.

5. 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 investiga-
cion, el médico debe pedirlo, ademas del con-
sentimiento del representante legal. El des-
acuerdo del individuo potencial debe ser res-
petado.

6. La investigacion en individuos que no son
capaces fisica o mentalmente de otorgar con-
sentimiento, por ejemplo los pacientes incons-
cientes, se puede realizar solo si la condicion
fisica/mental que impide otorgar el consenti-
miento informado es una caracteristica nece-
saria del grupo investigado. En estas circuns-
tancias, el médico debe pedir el consentimiento
informado al representante legal. Si dicho re-
presentante no esta disponible y si no se pue-
de retrasar la investigacion, el estudio puede
llevarse a cabo sin consentimiento informado,
siempre que las razones especificas para in-
cluir a individuos 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 con-
sentimiento para mantenerse en la investiga-
cion debe obtenerse a la brevedad posible del
individuo o de un representante legal.

7. El médico debe informar cabalmente al pa-
ciente los aspectos de la atencion que tienen
relacién con la investigacion. La negativa del
paciente a participar en una investigacién o su
decision de retirarse nunca debe afectar de
manera adversa la relacion médico-paciente.

8. Para la investigacion médica en que se uti-
lice material o datos humanos identificables,
como la investigacion sobre material o datos
contenidos en biobancos o depdsitos simila-
res, el médico debe pedir el consentimiento

informado para la recoleccién, almacenamiento
y reutilizacion. Podra haber situaciones excep-
cionales en las que sera imposible o impracti-
cable obtener el consentimiento para dicha in-
vestigacién. En esta situacion, la investigacion
s6lo puede ser realizada después de ser con-
siderada y aprobada por un comité de ética de
investigacion.

VIII. USO DEL PLACEBO

1. Los posibles beneficios, riesgos, costos y
eficacia de toda intervencién nueva deben ser
evaluados mediante su comparacién 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 metodoldgicas cientifi-
camente solidas y convincentes, sea necesa-
rio para determinar la eficacia y la seguridad
de una intervencion el uso de cualquier inter-
vencién menos eficaz que la mejor probada,
el uso de un placebo o ninguna intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier in-
tervencion menos eficaz que la mejor proba-
da, el placebo o ninguna intervencién, no co-
rreran riesgos adicionales de dafio grave o irre-
versible como consecuencia de no recibir la
mejor intervencion probada.

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

IX. ESTIPULACIONES POST ENSAYO

1. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores,
investigadores y los gobiernos de los paises
anfitriones deben prever el acceso post ensa-
yo a todos los participantes que todavia nece-
sitan una intervencién que ha sido identifica-
da como beneficiosa en el ensayo. Esta infor-
macion también se debe proporcionar a los
participantes durante el proceso del consenti-
miento informado.
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X. INSCRIPCION Y PUBLICACION DE LA
INVESTIGACION Y DIFUSION DE RESUL-
TADOS

1. Todo estudio de investigacién con seres
humanos debe ser inscrito en una base de
datos disponible al publico antes de aceptar
a la primera persona.

2. Los investigadores, autores,
auspiciadores, directores y editores todos
tienen obligaciones éticas con respecto a la
publicacién y difusiéon de los resultados de
su investigacién. Los investigadores tienen
el deber de tener a la disposicién del publico
los resultados de su investigacidon en seres
humanos y son responsables de la integri-
dad y exactitud de sus informes. Todas las
partes deben aceptar las normas éticas de
entrega de informacion. Se deben publicar
tanto los resultados negativos e inconclu-
sos, asi como los positivos, o de lo contrario
deben estar a la disposicion del publico. En
la publicacion se debe citar la fuente de
financiamiento, afiliaciones institucionales y
conflictos de intereses. Los informes sobre
investigaciones que no se cifian a los princi-
pios descritos en esta Declaracion no deben
ser aceptados para su publicacion.

XI. INTERVENCIONES NO PROBADAS EN LA
PRACTICA CLINICA

1. Cuando en la atencion de un enfermo las
intervenciones probadas no existen u otras
intervenciones conocidas han resultado in-
eficaces, el médico, después de pedir con-
sejo de expertos, con el consentimiento in-
formado del paciente o de un representante
legal autorizado, puede permitirse usar in-
tervenciones no comprobadas, si, a su jui-
cio, ello da alguna esperanza de salvar la
vida, restituir la salud o aliviar el sufrimien-
to. Tales intervenciones deben ser investi-
gadas posteriormente a fin de evaluar su
seguridad y eficacia. En todos los casos, esa
informacion nueva debe ser registrada v,
cuando sea oportuno, puesta a disposicién
del publico.
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DISCUSION

La Declaracién de Helsinki estd en cons-
tante evolucidn. La nueva versién corresponde
a su séptima enmienda oficial, realizada por pri-
mera vez en un pais latinoamericano en octu-
bre del afio 2013, en la ciudad de Fortaleza,
Brasil. Esta incluye diversas mejoras y modifi-
caciones que facilitan sustancialmente la lectu-
ra, junto a una mayor cantidad de subsecciones.
Destaca en esta nueva version que el comité de
ética de investigacién es reconocido como una
parte fundamental de la investigacién. Tal es
asi, que se resalta la importancia de contar con
un comité bien constituido, competente, efecti-
vo y transparente, que cumpla con los
estandares de seguimiento de la investigacion
y se adecue a las leyes nacionales (Cejas). Asi,
por ejemplo en Chile, junto con seguir las reco-
mendaciones de la Declaracién, los comités se
deben regir por la Ley N°20.584 que regula “los
derechos y deberes que tienen las personas en
relacion con acciones vinculadas a su atencion
en salud”, promulgada en el mes de Abril del
afio 2012.

Otro tépico que sobresale en esta version
es la importancia de la divulgacion de las inves-
tigaciones (y no so6lo de ensayos clinicos). Es
decir, se hace hincapié en la necesidad de pu-
blicar todos los resultados, incluso los negati-
vos o inconclusos, ya que, es un deber del in-
vestigador dar a conocer todos los datos que ha
arrojado su estudio (Cejas). Por tanto, la publi-
cacion en revistas cientificas pasa a ser una res-
ponsabilidad ética por parte de los investigado-
res para con los pacientes/sujetos de estudios
y el resto de la comunidad, en la cual también
es un deber ético citar la fuente de
financiamiento, afiliaciones institucionales y
conflictos de intereses. Ademas, recomienda que
todo estudio de investigacién con seres huma-
nos debe ser inscrito en una base de datos dis-
ponible al publico antes de aceptar a la primera
persona, lo que concuerda con las Ultimas orien-
taciones legislativas de los paises mas avanza-
dos y las bases de datos creadas por la Unién
Europea (www.clinicaltrialsregister.eu) y la FDA
en los Estados Unidos (www.clinicaltrials.gov).
En Chile, esta iniciativa deberia ser impulsada
por organismos gubernamentales como
CONICYT o bien, por instituciones apropiadas
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como universidades de estado, que también
podrian actuar a un nivel mas local.

El consentimiento informado también es
un tema que se aborda en la actualizacién del
afio 2013. Como base principal de cualquier
proceso experimental, hay que asegurarse que
el paciente entienda absolutamente lo que van
a hacerle y que decida por si mismo qué es lo
mejor para él. En este sentido, el documento
recomienda enfaticamente atender y ser res-
petuoso, cuando se elabora el consentimiento
informado, de la cultura y normas de cada co-
munidad, sobre todo en lo que atafie a colecti-
vidades mas cerradas (Cejas); lo que en Chile
debe ser aplicado a sujetos o comunidades per-
tenecientes a pueblos originarios. Aun cuando
hay avances, segun Millum et a/. (2013) esta
version no identifica un escenario apropiado para
solicitar un consentimiento amplio de uso de
muestras bioldgicas para estudios sobre futu-
ros biomarcadores, en lugar de tener que soli-
citar permiso para cada estudio especifico, so-
bre todo en el caso de material biolégico alma-

cenado en biobancos o donde aun ciertas lineas
investigacién u objetivos no estadn claramente
identificados al solicitar el consentimiento in-
formado (Estrella et a/., 2014).

Aunque con notables mejoras en su Uulti-
ma versién, y amplio reconocimiento e impor-
tancia histérica, la Declaracion de Helsinki ha
perdido la unanimidad y credibilidad internacio-
nal (Ugalde & Homedes, 2011); para algunos
paises es considerada sélo como un documento
mas entre tantos otros que existen mundial-
mente con relacion al control ético de las inves-
tigaciones con seres humanos (Garrafa; Con-
sejo Federal de Medicina de Brasil, 2014), en
los cuales existe un claro consenso que lo mas
adecuado y seguro es que cada pais construya
sus propias normas y reglas, donde se sugiere
como referencia la Declaracién Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos homologada una-
nime y democraticamente en Paris, en 2005,
por los 191 paises componentes de la UNESCO,
organismo de las Naciones Unidas para la Edu-
cacion, la Ciencia y la Cultura (Garrafa).

CANTiN, M. World Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical principles for medical
research involving human subjects. Reviewing the latest version. int. J. Med. Surg. Sci., 1(4):339-
346, 2014.

SUMMARY: The World Medical Association (WMA) has developed the Declaration of Helsinki
as a statement of ethical principles for medical research involving human subjects, including
research on identifiable human material and data. It has undergone numerous revisions and
amendments, the most recent being in Fortaleza-Brazil (2013). This new version includes various
improvements and modifications which substantially easier to read, with a greater number of
subsections. It is emphasized that the research ethics committee is recognized as a fundamental
part of the research, the importance of disseminating research and compulsory informed consent.
The Declaration of Helsinki is constantly evolving, and is arguably a document that provides the
basis for the undertaking of any research. His knowledge and reading, is mandatory for all health
professionals.

KEY WORDS: Declaration of Helsinki; Ethical principles; Medical research; Research
ethics committees; Research subjects.
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