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INTRODUCCCION

La Asociacién Médica Mundial (WMA) ha desarrditela Declaracién de Helsinki
como una declaracién de principios éticos paravastigacion médica que involucre
sujetos humanos, incluyendo la investigacion respeeaterial y datos humanos
identificables.

La Declaracion debe ser leida como un todo y ocadade los parrafos que la
componen no debera ser aplicado sin consideras fodalemas parrafos relevantes.

Aunque la Declaracion esté dirigida principalteesnmédicos, la WMA alienta a otros
participantes involucrados en investigaciones guelacionen con seres humanos a
adoptar estos principios.

Es deber del médico promover y salvaguardaaliale de los pacientes, incluyendo la
de aquellos involucrados en investigaciones médigasconocimientos y la
conciencia de los médicos estan dedicados a cuoqulieste deber.

La Declaracion de Ginebra de la WMA vincula &dico con las palabras

“Consideraré primero la salud de mi paciente” €étligo de Etica Médica declara que,

“Un médico actuara en el mejor interés del paciengando le brinde cuidados
meédicos.”

El progreso médico se basa en la investigaaién en ultima instancia, debe incluir
estudios que involucren seres humanos. Las poblegigue no tienen una adecuada
representacion en la investigacion médica debédrtener el acceso apropiado para
participar en la investigacion.

En la investigacion médica que involucra asarenanos, el bienestar del individuo
sujeto de investigacion, tendra precedencia paiesoolos los demas intereses.

El principal propdsito para la investigacion msédjue involucra a sujetos humanos es

comprender las causas, el desarrollo y efectogleritermedades y mejorar las
intervenciones preventivas diagnosticas y terapasi{imétodos, procedimientos y
tratamientos). Incluso las mejores intervenciortsades deberan ser evaluadas a
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través de la investigacién en pos de la seguridagfectividad, la eficiencia, la
accesibilidad y la calidad.

8. Enla practica médica y en la investigacion wedia mayoria de las intervenciones
involucran riesgos y problemas.

9. Lainvestigacion médica esta sujeta a estanétices que promueven el respeto por
todos los seres humanos y protegen su salud yhtere&lgunas poblaciones bajo
investigacion son particularmente vulnerables yesigg proteccion especial. Estas
incluyen aquellas que no pueden dar o denegar ctmsento por si mismos y aquellas
gue pueden ser vulnerables a la coercion o a finamcia indebida.

10. Los médicos deben considerar estandares y saegalatorias legales, éticas para las
investigaciones que involucren seres humaos eprepsos paises, asi como normas y
estandares internacionales que sean aplicableguNequisito ético, legal o
regulatorio nacional o internacional debera lim@asliminar cualquiera de las
protecciones para los sujetos de investigaciomlestiaos en esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS PARA TODA LA INVESTIGACION MEDICA

11. Es deber de los médicos que participan ensiigaziones médicas protegerla vida, la
salud, la integridad, el derecho a la auto-deteanidm, a la privacidad y ala
confidencialidad de la informacion personal dedogtos de investigacion.

12. Lainvestigacion médica que involucre a sujatosanos debera estar en concordancia
con principios cientificos de aceptacion genembhasaran en un acabado conocimiento
de la literatura cientifica, de otras fuentes dermacion relevante y de laboratorio
adecuado y, cuando corresponda, al experimentoisrakes. Se debera respetar el
bienestar de los animales usados en investigacion.

13. Se debera tener la precaucion adecuada aaemivestigaciones médicas que puedan
dafar el medioambiente.

14. Eldisefo y el desarrollo de cada estudio desitigacion que involucre sujetos
humanos deberan estar descritos claramente erototpio de investigacion. El
protocolo debera contener una declaracion de lsideraciones éticas involucradas y
debera indicar de qué manera se han tomado eradosmirincipios de esta
Declaracion. El protocolo debera incluir informaci@specto del financiamiento, los
auspiciadores, las filiaciones institucionalesp®ironflictos de interés potenciales,
incentivos para los sujetos y provisiones paraitngd compensar a los sujetos que
sean daflados como consecuencia de la participagiéhestudio de investigacion. El
protocolo debera describir los arreglos dispugséoa que los sujetos de investigacion
tengan acceso posterior al estudio a las intergaasiidentificadas como beneficiosas
en el estudio 0 acceso a otros beneficios o cugladecuados.

15. Antes de que el estudio comience, el protodelmvestigacion debera ser sometido a
la consideracién, comentario, guia y aprobaciénrdeomité ético. Este comité debe
ser independiente del investigador, del auspicigata cualquier otra influencia
indebida. Debe considerar las leyes y regulacideépais o pais en los cuales se
realizara la investigacion, asi como normas y est@s internacionales aplicables,
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20.

21.

22.

23.

aungue no se permitira que estos reduzcan o elincim@quiera de las protecciones
para los sujetos de investigacion establecidastanDeclaracion. El comité debera
tener el derecho a monitorear estudios en cursavEstigador debe suministrar
informacion de monitoreo al comité, en especialimiacion acerca de serios efectos
adversos. No se podra hacer cambio alguno al piotein la consideracion y
aprobacion del comité.

Las investigaciones médicas que involucrertasijegumanos deben ser realizadas
solamente por personas con las calificacionespteénamiento cientifico apropiado.
Las investigaciones con pacientes o voluntarioesaequiere la supervision de un
médico o profesional del cuidado de la salud gngaéa calificacién apropiada. La
responsabilidad por la proteccidon de los sujetasdestigacion debe recaer siempre en
el médico u otro profesional del cuidado de ladglmunca en los sujetos de
investigacion, aun si estos han dado su consemiimie

La investigacion médica que involucre una pablao comunidad vulnerable o en
desventaja, se justifica solamente si la invesiiyase hace en respuesta a necesidades
de salud y a las prioridades de esta poblacionmmunalad y si existe una probabilidad
razonable de que esta poblacién o comunidad seafhestkficiar de los resultados de la
investigacion.

Cada estudio de investigacion médica que imvelsujetos humanos debe estar
precedida por una evaluaciéon cuidadosa de riesgosbyemas predecibles para los
individuos y comunidades involucrados en la inggzs&tion, en comparacion con los
beneficios previsibles para ellos y para otrosviinidios o comunidades afectados por la
condicion que esta siendo investigada.

Cada prueba clinica se debe registrar en weademdatos de acceso publico antes de
reclutar el primer sujeto.

Los médicos no pueden participar en un esingd&stigativo que involucre sujetos
humanos a menos que tengan la confianza de quiesgss involucrados se han
evaluado en forma adecuada y que se pueden mdegjaanera satisfactoria. Los
meédicos deben detener inmediatamente un estudmuowse observa que los riesgos
sobrepasan los beneficios potenciales, o cuandtagxiueba concluyente de resultados
positivos y beneficiosos...

La investigacion médica que involucre sujetam&nos solo se pueden realizar si la
importancia del objetivo es mayor que los riesgbetientes y los problemas para los
sujetos de investigacion.

La participacion de individuos competentes cenjetos de investigaciones médicas
debe ser voluntaria. Aunque pudiera ser apropiadsuttar a miembros de la familia o
a lideres de la comunidad, ningun individuo commetelebera ser enrolado en un
estudio investigativo a menos que él o ella actibdamente.

Se deberan tomar todas las precauciones paegyer la privacidad de los sujetos de
investigacion y la confidencialidad de su inforndecpersonal y minimizar el impacto
del estudio en su integridad fisica, mental y $ocia
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En investigaciones médicas que involucren @sijletimanos competentes, cada sujeto
potencial debera ser informado adecuadamente adjesvos, métodos, de las fuentes
de financiamiento y de cualesquiera posibles adnfiide interés, de filiaciones
institucionales del investigador, de los beneficjas se prevén y de los potenciales
riesgos del estudio y de las incomodidades quegpueahllevar y de cualquier otro
aspecto relevante del estudio. El sujeto potedehéra ser informado del derecho a
rehusar participar en el estudio o para retirarxosisentimiento a participar en cualquier
momento sin represalias. Se debera dar espeawi@tea las necesidades especificas
de informacion de los potenciales sujetos indivielsiaasi como de los métodos usados
para entregar la informacion. Después de que etaspptencial ha comprendido la
informacion, el médico u otro individuo con la fiakcion adecuada deberé solicitar el
consentimiento libre informado del sujeto potendal preferencia por escrito. Si el
consentimiento no se puede expresar por escrit@nsientimiento no escrito debera ser
documentado y atestiguado formalmente.

Para la investigacion médica que use datosterimahumano identificable, los médicos
normalmente deben solicitar el consentimiento fgracoleccion, el andlisis, el
almacenamiento o la reutilizacion... Pueden exggilaciones cuando el
consentimiento pudiera ser imposible o impractie@mbtener para tal investigacion, o
pudiera constituir una amenaza para la validea devestigacion. En tales situaciones
la investigacion se puede hacer solamente desguéscdnsideracion y aprobacion de
un comité ético para investigaciones.

Cuando se busca obtener el consentimientawafdo para la participacion en un
estudio investigativo, el médico debe ser particaéamte cuidadoso si el sujeto
potencial tiene una relacion de dependencia camédico o puede consentir bajo
coaccion.

Para un sujeto potencial de investigacién g@aarscompetente, el médico debe obtener
el consentimiento informado de un representant kgforizado. Estos individuos no
se deben incluir en una investigacion que no téamgeobabilidad de beneficio para
ellos, a menos que se pretenda promover la salladpidlacion representada por el
sujeto potencial, la investigacién no puede en ¢ausdr realizada por con personas
competentes y la investigacion conlleva solo rissgnimos y problemas minimos.

Cuando un sujeto potencial de investigacionegueonsiderado incompetente, es capaz
de entregar consentimiento acerca de las decisielssonadas con la participacion en
una investigacion, el médico debe obtener ese ntingento ademas del
consentimiento del representante legal autoriz&dalebera respetar el disentimiento.

Las investigaciones que involucren sujetossguefisica 0 mentalmente incapaces de
entregar su consentimiento, por ejemplo pacienEmscientes, se puede hacer si el
médico o la condicibn mental que evita dar el cotisgento informado son una
caracteristica de la poblacion en investigaciontaigs circunstancias el médico debera
obtener el consentimiento informado del represéatagal autorizado. Si no hubiere
tal representante disponible, y si la investigaciorse pudiera demorar, el estudio
podra proseguir sin el consentimiento informademgire que las razones especificas
para involucrar sujetos con una condicion que &xehncapaces de dar su
consentimiento informado se establezca en el potwate investigacion y que el

estudio haya sido aprobado por un comité ético ipaestigaciones. El consentimiento
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30.

para continuar en la investigacion s debera obtmgoronto como sea posible del
sujeto o del representante legal autorizado.

Todos los autores, editores y editoriales tievi#igaciones éticas con respecto a la
publicacion de resultados de investigaciones. duisres tienen la obligaciéon de hacer
publicos los resultados de sus investigacionesi@tos humanos y son responsables
por lo completo y precision de sus informes. Deber&cribirse a las pautas aceptadas
para la confeccion de informes éticos. Se debeasbhgar resultados negativos, no
concluyentes asi como positivos o0 de lo contragimedan ser de disponibilidad publica.
En las publicaciones se declararan las fuentemdediamiento, las filiaciones
institucionales y los conflictos de interés. Lo®imes de investigaciones que no estén
en concordancia con los principios de esta Dedlamano se deberan aceptar para su
publicacion.
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PRINCIPIOS ADICIONALES PARA LA INVESTIGACION MED ICA
COMBINADA CON EL CUIDADO MEDICO

El médico puede combinar la investigacion nmeédido hasta el punto en que la
investigacion se justifique por su potencial v@mventivo, diagndstico o terapéutico y
si el médico tiene buenas razones para creer quagtiaipacion en el estudio
investigativo no afectara de modo adverso la sadulths pacientes que sirven como
sujetos de investigacion...

Se deberan medir los beneficios, riesgos, pnodid y efectividad de una nueva

intervencion contra aquellos de las mejores inteniames vigentes, excepto en las

siguientes circunstancias:

* El uso de placebo, o ningun tratamiento, es ackptabdonde no existan
intervenciones probadas vigentes; o

* En donde razones metodoldgicas irrefutables yifiesninente sdlidas, el uso de
placebo sea necesario para determinar la eficdaigeguridad de una intervencion,
y donde los pacientes que reciban el placebo ainitrgtamiento no sean
sometidos a ningun riesgo de dafio serio o irreviersbe debera tener cuidado
extremo para evitar el abuso de esta opcion.

Al terminar el estudio, los pacientes que pigdiron del mismo tienen el derecho a ser
informados acerca de los resultados del estudampartir cualesquiera beneficios que
resulten de él, por ejemplo, el acceso a intereers identificadas como beneficiosas
en el estudio 0 a oros beneficios o cuidados apdog.

El médico debe informar plenamente al pacienédes aspectos del cuidado se
relacionan con la investigacion. El rechazo delgrde a participar en un estudio, o la
decision del paciente a retirarse del estudio hedeinterferir nunca con la relacion
médico-paciente.

En el tratamiento de un paciente, donde ndaxiatervenciones probadas o que estas
no hayan sido efectivas, el médico después dataolasesoria experta, con el
consentimiento informado del paciente, o del regtste legal autorizado, puede usar
una intervencién no probada si a juicio del médista ofrece esperanza de salvar la
vida, de re-establecer la saludo o de aliviar glmiento. Donde sea posible, esta
intervencion debera ser el objetivo de la invesii@a disefiada para evaluar su
seguridad y eficacia. En todos los casos se deégistrar nueva informaciéon y, donde
sea apropiado, hacerla de publica disponibilidad.



