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A 45 anos de su proclamacion
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RESUMEN. Determinar la relaciéon éptima entre la salud publica y el individuo es un reto para los proveedores de salud. En teoria
no deberia existir dicho conflicto. Varios de los tépicos que son sefialados por los proveedores externos a la investigacion no se
han adecuado a los paises en desarrollo. Es necesaria la mayor difusion de los principios de la Declaracion de Helsinki.
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ABSTRACT. Determining the optimal relationship between public health and individual health is a major ethical challenge for
health system and providers. In theory there should be no conflict between the two. Several of the issues raised by externally
sponsored research, such as the standard of care provided to research participants, are not confined to developing countries.
Is necessary a promotion of the principles of the Helsinki Declaration.
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ANTECEDENTES

Durante la 182 Asamblea de la Asociacién Médica Mun-
dial (junio de 1964), se expresaron los principios éticos
que debe regir toda investigacion biomédica, a través de
los anos esta Declaracién ha tenido 6 enmiendas, la ulti-
ma en la 592 Asamblea General de octubre del 2008 en
Sell, Corea.

Aunque la Declaracion estaba destinada principalmente
a los médicos, actualmente se extiende a todos los par-
ticipantes en la investigacion médica.

Esta Declaracién tenia como antecedente la Declara-
cién de Ginebra donde se enfatizaba «velar solicitamen-
te y ante todo por la salud de mi paciente» y el Cédigo
Internacional de Etica Médica donde se afirma «El médi-
co debe considerar lo mejor para el paciente cuando pres-
te atencion médica».

' Neumdlogo, Alumno de Maestria en Ciencias: Investigaciéon Clinica
(INER-IPN). Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias «Ismael
Cosio Villegas».
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El progreso de la medicina obliga incluir en los estu-
dios a seres humanos, por lo tanto la relevancia de esta
Declaracion durante el desarrollo de los mismos.

Es importante que exista mayor difusion en las es-
cuelas de medicina, porque en la mayoria de ellas se
solicita un trabajo de investigacion para obtener el grado
en medicina, tradicionalmente vemos que los estudian-
tes al tener que llenar el espacio de los aspectos éticos
del estudio ponen una sentencia donde se afirma que el
estudio cumple con los principios propuestos por la De-
claracion de Helsinki, aunque nunca se hayan revisado
por el alumno o su tutor.

A continuacion se presenta en forma breve y resumi-
do los principios basicos de dicha Declaracion.

PRINCIPIOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

1. Enlainvestigacion médica, es deber del médico pro-
teger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el
derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la con-
fidencialidad de la informacién personal de los seres
humanos que participan en la investigacion.

2. Lainvestigacion médica en seres humanos debe con-
formarse con los principios cientificos generalmente
aceptados y debe apoyarse en un profundo conoci-
miento de la bibliografia cientifica. Se debe cuidar
también del bienestar de los animales utilizados en
los experimentos.
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Al realizar una investigacion médica, hay que prestar
atencién adecuada a los factores que puedan dafnar
el medio ambiente.

El proyecto y el método de todo estudio en seres
humanos debe describirse claramente en un proto-
colo de investigacion.

El protocolo de la investigacion debe enviarse, para
consideracién, comentario, consejo y aprobacion, a
un Comité de Etica de Investigacion antes de co-
menzar el estudio. Este Comité debe ser indepen-
diente del investigador, del patrocinador o de cual-
quier otro tipo de influencia indebida.

La investigacion médica en seres humanos debe ser
llevada a cabo sdlo por personas con la formacién y
calificaciones cientificas apropiadas.

La investigacion médica en una poblaciéon o comuni-
dad con desventajas o vulnerable soélo se justifica si
la investigacion responde a las necesidades y priori-
dades de salud de esta poblacién o comunidad.
Todo proyecto de investigacion médica en seres hu-
manos debe ser precedido de una cuidadosa com-
paracion de los riesgos y los costos para las perso-
nas y las comunidades que participan en la
investigacion,

Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de
datos disponible al publico antes de aceptar a la pri-
mera persona.

Los médicos no deben participar en estudios de in-
vestigacion en seres humanos a menos de que es-
tén seguros de que los riesgos inherentes han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible ha-
cerles frente de manera satisfactoria.

La participacién de personas competentes en la in-
vestigacion médica debe ser voluntaria. Aunque pue-
de ser apropiado consultar a familiares o lideres de
la comunidad, ninguna persona competente debe ser
incluida en un estudio, a menos que ella acepte libre-
mente.

Deben tomarse toda clase de precauciones para res-
guardar la intimidad de la persona que participa en la
investigacion y la confidencialidad de su informacion
personal y para reducir al minimo las consecuencias
de la investigacion sobre su integridad fisica, mental
y social.

En la investigacion médica en seres humanos com-
petentes, cada individuo potencial debe recibir infor-
macion adecuada acerca de los objetivos, métodos,
fuentes de financiamiento, y posibles conflictos de
intereses.

Para la investigacion médica en que se utilice mate-
rial o datos humanos identificables, el médico debe
pedir normalmente el consentimiento para la recolec-
cion, andlisis, almacenamiento y reutilizacion.
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Al pedir el consentimiento informado para la partici-
pacion en la investigacion, el médico debe poner es-
pecial cuidado cuando el individuo potencial esta vin-
culado con él por una relaciéon de dependencia o si
consiente bajo presion.

Cuando el individuo potencial sea incapaz, el médico
debe pedir el consentimiento informado del represen-
tante legal.

Si un individuo potencial que participa en la investi-
gacion, considerado incompetente, es capaz de dar
su asentimiento a participar o no en la investigacion,
el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento
del representante legal.

La investigacion en individuos que no son capaces
fisica 0 mentalmente de otorgar consentimiento, por
ejemplo los pacientes inconscientes, se puede reali-
zar solo si la condicion fisica/mental que impide otor-
gar el consentimiento informado es una caracteristi-
ca necesaria de la poblacién investigada.

Los autores, directores y editores todos tienen obli-
gaciones éticas con respecto a la publicacién de los
resultados de su investigacion

La Asociacion Médica agrega otro apartado donde
estan los «principios aplicables cuando la investigacion
médica se combina con la atencidon médica»:

El médico puede combinar la investigacion médica
con la atencién médica, sélo en la medida en que tal
investigacion acredite un justificado valor potencial
preventivo, diagndstico o terapéutico y si el médico
tiene buenas razones para creer que la participacion
en el estudio no afectara de manera adversa la sa-
lud de los pacientes que toman parte en la investi-
gacion.

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia
de toda intervencion nueva deben ser evaluados me-
diante su comparacion con la mejor intervencion pro-
bada existente, excepto en las siguientes circuns-
tancias:

El uso de un placebo, o ningun tratamiento, es acep-
table en estudios para los que no hay una interven-
cion probada existente.

Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y
apremiantes, el uso de un placebo es necesario para
determinar la eficacia y la seguridad de una inter-
vencidn que no implique un riesgo, efectos adver-
sos graves o dano irreversible para los pacientes
que reciben el placebo o ningun tratamiento. Se debe
tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta
opcion.
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3. Al final de la investigacion, todos los pacientes que
participan en el estudio tienen derecho a ser informa-
dos sobre sus resultados y compartir cualquier bene-
ficio, por ejemplo, acceso a intervenciones identifica-
das como beneficiosas en el estudio o a otra atencién
apropiada o beneficios.

4. El médico debe informar cabalmente al paciente los
aspectos de la atencidén que tienen relacion con la
investigacion. La negativa del paciente a participar en
una investigacion o su decisién de retirarse nunca debe
perturbar la relacién médico-paciente.

5. Cuando en la atencion de un enfermo las intervencio-
nes probadas han resultado ineficaces o no existen,
el médico, después de pedir consejo de experto, con
el consentimiento informado del paciente o de un re-
presentante legal autorizado, puede permitirse usar
intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello
da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la sa-
lud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posible,
tales intervenciones deben ser investigadas a fin de
evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos,
esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando
sea oportuno, puesta a disposicion del publico.
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CONCLUSIONES

El apego a dichos principios nos permite cumplir con
las aspiraciones basicas de nuestra profesion. El in-
vestigador-no médico pero involucrado en protocolos
de investigacion tiene una excelente guia para evitar
conflictos legales y/o éticos durante el desempefio de
su trabajo.

Es importante revisar ademas la legislacion interna-
cional, nacional y local. Ya que ésta es cambiante y tiene
desafios que se revisan con regularidad.
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