Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
Recomendaciones para guiar a los médicos en lainvestigacion biomeédica
en personas

Adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y
enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975, la 35
Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983 y la 41 Asamblea Médica
Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989.

Introduccién

Es misién del médico salvaguardar la salud de las personas. Su conocimiento y
conciencia estan dedicados al cumplimiento de esta mision. La.Declaracion de Ginebra
de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico a la aseveracién: «La salud de mi
paciente serd mi empefio principal», y el Codigo internacional de Etica Médica declara
gue «cuando un médico proporcione una asistencia médica que pudiera tener un
efecto de debilitamiento del estado fisico y mental del paciente el médico debera
actuar unicamente en interés del paciente».La finalidad de la investigacion biomédica
que implica a personas debe ser la de mejorar los procedimientos diagnésticos,
terapéuticos y profilacticos y el conocimiento de la etiologia y patogénesis de la
enfermedad.

En la practica médica actual, la mayoria de los procedimientos diagnosticos,
terapéuticos o - profilacticos implican riesgos. Esto rige especialmente en la
investigacion biomédica.

El progreso médico se basa en la investigacion que, en dUltima instancia, debe
apoyarse en parte en la experimentacion realizada en personas. En el campo de la
investigacion biomédica, debe efectuarse una diferenciacion fundamental entre la
investigacion médica en la cual el objetivo es esencialmente diagndstico o terapéutico
para los pacientes y la investigacion médica cuyo objetivo esencial es puramente
cientifico y que carece de utilidad diagnostica o terapéutica directa para la persona que
participa en la investigacion.

Deben adoptarse precauciones especiales en la realizaciéon de investigaciones que
puedan afectar al medio ambiente, y debe respetarse el bienestar de los animales
utilizados en la investigacion. Puesto que es esencial que los resultados de las
pruebas de laboratorio se apliguen a seres humanos para obtener nuevos
conocimientos cientificos y ayudar a la humanidad enferma, la Asociacion Médica
Mundial ha preparado las siguientes recomendaciones como guia para todo médico
gue realice investigaciones biomédicas en personas. Esta guia deberia revisarse en el
futuro. Debe destacarse que las normas tal como se describen constituyen Gnicamente
una guia para los médicos de todo el mundo. Los médicos no quedan exonerados de
las responsabilidades penales, civiles y éticas que recogen las leyes de sus propios
paises.




I. Principios bésicos

1. La investigacion biomédica que implica a personas debe concordar con los
principios cientificos aceptados universalmente y debe basarse en una
experimentacion animal y de laboratorio suficiente y en un conocimiento minucioso de
la literatura cientifica.

2. El disefio y la realizacion de cualquier procedimiento experimental que implique a
personas debe formularse claramente en un protocolo experimental que debe
presentarse a la consideracion, comentario y guia de un comité nombrado
especialmente, independientemente del investigador y del promotor, siempre que este
comité independiente actie conforme a las leyes y ordenamientos del pais en el que
se realice el estudio experimental.

3. La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Unicamente por personas cientificamente cualificadas 'y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente. La responsabilidad con respecto a las personas
debe recaer siempre en el facultativo médicamente cualificado y nunca en las
personas que participan en la investigacion, por mucho que éstas hayan otorgado su
consentimiento.

4. La investigacion biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcion con el riesgo
inherente para las personas.

5. Todo proyecto de investigacion biomédica que implique a personas debe basarse en
una evaluacién minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las
personas como para terceros. La salvaguardia de los intereses de las personas debera
prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

6. Debe respetarse siempre el derecho de las personas a salvaguardar su integridad.
Deben adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la intimidad de las
personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental
y su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de comprometerse en la realizaciéon de proyectos de
investigacién que impliguen a personas a menos que crean fehacientemente que los
riesgos involucrados son previsibles. Los médicos deben suspender toda investigacion
en la que se compruebe que los riesgos superan a los posibles beneficios.

8. En la publicacién de los resultados de su investigacion, el médico esta obligado a
preservar la exactitud de los resultados obtenidos. Los informes sobre experimentos
gue no estén en consonancia con los principios expuestos en esta Declaracién no
deben ser aceptados para su publicacion.

9. En toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y las
molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de que
son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su




consentimiento a la participacién. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente por
escrito.

10. En el momento de obtener el consentimiento informado para participar en el
proyecto de investigacion, el médico debe obrar con especial cautela si las personas
mantienen con €l una relacion de dependencia o si existe la posibilidad de que
consientan bajo coaccién. En este caso, el consentimiento informado debe ser
obtenido por un médico no comprometido en la investigacibn y completamente
independiente con respecto a esta relacion oficial.

11. En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad fisica o
mental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es menor de
edad, en conformidad con la legislacion nacional la autorizacion del pariente
responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor de edad pueda
de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el consentimiento del menor
ademas del consentimiento de su tutor legal.

12. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios
enunciados en la presente Declaracion.

Il. Investigacion médica combinada con asistencia profesional (Investigacién
clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la libertad de
utilizar un nuevo procedimiento diagndstico o terapéutico, si a juicio del mismo ofrece
una esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos y molestias de un nuevo procedimiento deben
sopesarse frente a las ventajas de los mejores procedimientos diagnésticos vy
terapéuticos disponibles.

3. En cualquier estudio clinico, todo paciente, inclusive los de un eventual grupo de
control, debe tener la seguridad de que se le aplica el mejor procedimiento diagndstico
y terapéutico confirmado.

4. La negativa del paciente a participar en un estudio jamas debe perturbar la relacion
con su médico.

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado, las razones
concretas de esta decisibn deben consignarse en el protocolo experimental para
conocimiento del comité independiente (v. Principios basicos, punto 2).

6. El médico podra combinar investigacion médica con asistencia profesional, con la
finalidad de adquirir nuevos conocimientos médicos, Unicamente en la medida en que




la investigacion médica esté justificada por su posible utilidad diagndstica o terapéutica
para el paciente.

lll. Investigacibn biomédica no terapéutica que impligue a personas
(Investigacion biomédica no clinica)

1. En la aplicacion puramente cientifica de la investigacion médica realizada en
personas, es deber del médico seguir siendo el protector de la vida y la salud de la
persona participante en la investigacién biomédica.

2. Las personas participantes deben ser voluntarios, o bien personas sanas o
pacientes cuya enfermedad no esté relacionada con el protocolo experimental.

3. El investigador o el equipo investigador debe suspender la investigacion si
estimasen que su continuacion podria ser dafiina para las personas.

4. En investigaciones en el hombre, el interés de la ciencia y la sociedad jamas debe
prevalecer sobre consideraciones relacionadas con el bienestar de las personas.




