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Resumen

La Declaracion de Helsinki se acordd en 1964, con el impulso de la World Medical Association. Desde
entonces ha sido revisada y enmendada en siete ocasiones, la tltima en octubre de 2024. Su propésito
principal es sefialar los principios éticos que toda investigacion biomédica con seres humanos debe
observar, para preservar el rigor, la integridad, la transparencia y el respeto a los derechos e intereses de
las personas participantes en las mismas. En este texto se describen someramente las novedades que
incorpora la version recientemente publicada.
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Abstract

Helsinki declaration: ethical principles of medical research with human
beings. 2024 review

The Declaration of Helsinki was adopted in 1964 on the initiative of the World Medical Association.
Since then, it has been revised and amended seven times, most recently in October 2024. Its main
purpose is to outline the ethical principles that all biomedical research involving human subjects must
adhere to in order to maintain rigour, integrity and transparency and respect the rights and interests
of human research participants. This text briefly describes the changes introduced in the recently

published revision.
® Research

ANTECEDENTES DE CONSENSOS SOBRE
ETICA MEDICAY DE LA INVESTIGACION

Tras la Segunda Guerra Mundial y en el contexto
de los Juicios de Nuremberg® tuvo lugar el denomi-
nado “Juicio de los Médicos”, iniciado el 9 de
diciembre de 1946. Una vez finalizado este, en res-
puesta a las atrocidades cometidas se desarrollé el
primer codigo internacional de ética en la investi-
gacion con seres humanos; asi surgio el Codigo de

Nuremberg el 19 de agosto de 19472 Este Cédigo
establecié las normas basicas para llevar a cabo
experimentos con seres humanos, incidiendo es-
pecialmente en la obtencion del consentimiento
voluntario de las personas participantes?.

Posteriormente, se elaboraron la Declaracion de
Ginebra en 1948%°, una version moderna del Jura-
mento Hipocratico y el Codigo Internacional de
Etica Médica en 1949% que define y aclara los
deberes profesionales de los médicos hacia sus
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pacientes, otros médicos y profesionales de la sa-
lud, ellos mismos y la sociedad en general. El si-
guiente paso, en 1964, fue la adopcion de la Decla-
racion de Helsinki. Si bien estos han sido los
principales hitos y pronunciamientos, no han sido
los Unicos®. A pesar de que estos consensos de las
entidades profesionales y de investigacién mas re-
levantes del mundo han tenido un muy importan-
te impacto en el desarrollo de una investigacion
respetuosa con los derechos de las personas parti-
cipantes, se han registrado algunas iniciativas de
investigacion carentes de los principios éticos ele-
mentales’.

DECLARACION DE HELSINKI

La World Medical Association (WMA), con el apoyo
de la American Medical Association (AMA), promo-
vié y aprobd la Declaracion de Helsinki en 1964;
esta declaracion ha sido revisada y enmendada en
siete ocasiones desde entonces, la Ultima en octu-
bre de 2024. El objetivo principal de esta iniciativa
es establecer las bases minimas para proteger a las
personas de la experimentacion médica humana
no ética®.

REVISION DE OCTUBRE DE 2024 DE LA
DECLARACION DE HELSINKI

La version vigente hasta ahora se publicé en 2013.
Los cambios introducidos en esa version se enfoca-
ron en las intervenciones sobre los participantes
después de acabar los ensayosy en la necesidad de
considerar, por parte de los investigadores, los con-
textos sociales y de salud de los participantes®.

En larevision actual*® —octubre de 2024— ha partici-
pado un elevado nimero de expertos de 19 paises,
quienes, entre otras tareas, han evaluado las apor-
taciones recibidas a través de una consulta abierta
a nivel mundial. Los trabajos previos han sido pro-
longados, unos 30 meses, y coordinados por Jack S.
Resneck Jr, de la Universidad de California.

Su objetivo ha sido abordar los desafios éticos en
constante evolucion, para seguir cumpliendo con
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el propdsito de proteger a los participantes en las
investigaciones médicas.

La Declaracion de Helsinki se publica, al menos, en
inglés, espafnol y francés, y, también, eventualmente
en otros idiomas. La revista JAMA ha publicado re-
cientemente la versién final de la revision actual
en inglést! y la version oficial en espafol* esta ya
disponible en la web de la WMA.

El documento comentado consta de 37 puntos o
apartados (un total de 3149 palabras), agrupados
en los siguientes epigrafes: introduccién (puntos 1
y 2); principios generales (3-15); riesgos, costos y
beneficios (16-18); vulnerabilidad de personas, gru-
pos y comunidades (19 y 20); requisitos cientificos
y protocolos de investigacion (21 y 22); comités de
ética de investigacion (23); privacidad y confiden-
cialidad (24); consentimiento libre e informado
(25-32); uso del placebo (33); estipulaciones pos-
tensayo (34); inscripcion y publicacion de la investi-
gaciénydifusion de los resultados (35y 36); e inter-
venciones no probadas en la practica clinica (37).

NOVEDADES DE LA VERSION DE 2024 DE
LA DECLARACION DE HELSINKI

El foco de las novedades de la version actual se ha
puesto en la proteccién de las poblaciones vulne-
rables, la transparenciay el compromiso con la jus-
ticiay la equidad en la investigacion.

El coordinador de la revision actual, J. S. Resneck Jr,,
comenta en otra publicacion de la revista JAMA*?
las novedades introducidas:

* Reemplazo del término “sujeto” por el de “parti-
cipante”, enfatizando asi el respeto a los dere-
chos de estos y eliminado los sesgos de sexo y
género en el lenguaje.

* Enreconocimiento de |a naturaleza interdiscipli-
naria de la investigacion médica, también se
modifico el texto para que ahora se refiera a
“médicos y otros investigadores”.

El punto 6 aborda la justicia distributiva y global,
y llama a los investigadores a “considerar cuida-
dosamente como se distribuyen los beneficios,
los riesgos y las cargas de la investigacion”.
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* Enel punto 7 se establece que los derechos e in-
tereses de los participantes prevalecen sobre los
objetivos de la investigacion.

* Algunos de los cambios mas importantes apare-
cen en los puntos 19 y 20, que anteriormente
describian las protecciones para individuos y
grupos vulnerables. El nuevo texto reconoce que
la vulnerabilidad puede ser contextual y dinami-
cay experimentarse en distintos niveles. Se inci-
de en el mayor riesgo de que quienes experi-
mentan vulnerabilidad sean perjudicados o
sufran danos y se exigen protecciones especia-
les. Se busca una inclusion justa y responsable
después de sopesar los danos tanto de la inclu-
sion como de la exclusion y de proporcionar el
apoyo adecuado. En los puntos 20 y 28 se man-
tienen protecciones especificas dirigidas a los
participantes en situaciones especiales de vul-
nerabilidad, como las personas encarceladas y
las que carecen de capacidad para otorgar con-
sentimiento.

* El punto 32 aborda los requisitos del consenti-
miento para la inclusion de muestras y datos de
los participantes en los biobancos y bases de da-
tos. Se busca la proteccion frente a usos secun-
darios previsibles o no, y frente a usos indebidos
comerciales o politicos.

* Algunos cambios han surgido tras la experiencia
de la pandemia de COVID-19. El nuevo punto 8
destaca que, si bien las emergencias de salud
publica pueden requerir urgencia e innovacion,
los principios éticos deben respetarse plena-
mente en tales circunstancias. El punto 37, sobre
intervenciones no probadas, fue reescritoy aho-
ra reconoce situaciones en las que se utilizan
intervenciones no probadas en un intento de
aliviar el sufrimiento, pero estas intervenciones
nunca deben llevarse a cabo para eludir las pro-
tecciones de los participantes de la investiga-
cion establecidas en esta Declaracion.

e Otros cambios inciden sobre la necesidad de
considerar la sostenibilidad ambiental, evitar el
desperdicio de la investigacion y la integridad
cientifica.

Con esta renovacion de la Declaracion de Helsinki
se espera seguir impulsando los principios éticos
de la investigacion médica, y reforzar la proteccion
yderechos de los participantes. La revision de 2024
aborda los nuevos y complejos retos sociales, tec-
nolégicos y cientificos asociados a la investigacion
biomédica, para que esta —centrada en los partici-
pantes—siga generando conocimientos que hagan
avanzar la salud individual y colectiva con los
maximos estandares éticos.

LA ETICA DE LA INVESTIGACION INTERESA
Y DESPIERTA EL DEBATE

El contenido de la Declaracion de Helsinki ha reci-
bido el apoyo de numerosas entidades y expertos,
pero también quejas y criticas. Una de estas ulti-
mas seflala que la Declaraciéon proporciona una
falsa seguridad al asegurar que los derechos e inte-
reses de los participantes prevalecen sobre los in-
tereses de la investigacion****. El autor destaca
que la investigacion persigue responder a las pre-
guntas formuladas en el protocolo y que no siem-
pre estan acordes con los de cada individuo parti-
cipante, que puede recibir aleatoriamente una u
otra intervenciony ser sometido a pruebas innece-
sarias para él mismo.

Otros autores destacan los avances y mejoras de
esta version actual. La revista JAMA recoge varios
comentarios a propésito de la publicacion de la
version actual de la Declaracion de Helsinki®®:

e Por ejemplo, B. E. Bierer'® sefiala la importancia
de la “inclusion responsable” para garantizar la
presencia de grupos menos favorecidos, tradicio-
nalmente subrepresentados en la investigacion.

e Por su parte, A. A. Reis y cols.!” destacan que
debe considerarse mas el impacto ecolégico de
la investigacion, evitar el desperdicio y tener en
cuenta el enfoque comunitario de la misma.

¢ |. Bloom*® destaca el avance que supone situar a
los participantes en el centro de la investigacion,
convirtiéndolo en socio y no solo como sujeto
pasivo en el proceso investigador.
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C.Saenz y cols.* sefialan que los cambios intro-
ducidos mejoraran las perspectivas de la investi-
gacion en los paises americanos con ingresos
medios y bajos.

Varios autores, entre ellos J. A. Shaw?°, destacan
que el desarrollo tecnoldgico y en particular la
“inteligencia artificial” tendran un impacto im-
portante en los procesos de investigacion en el
futuro préximo, aportando ayudas y herramien-
tas, pero también trayendo a la primera linea
nuevos retos e incertidumbres.

Finalmente, N. E. Kass y cols.?* y H. Fernandez
Lynch y cols.?? propugnan una adecuacion de los
criterios regulatorios y de supervision en los,
cada vez mas frecuentes, estudios clinicos com-
parativos con terapias ya aprobadas y con am-
plio uso en la practica clinica, pues en estos el
nivel de riesgo es claramente menor que en las
investigaciones sobre productos aliin no aproba-
dos ni usados. La adecuacion sugerida incluye
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una flexibilizacion de los criterios regulatorios y
de seguimiento, con el objeto de facilitar la in-
vestigacién con menor nivel de riesgo.

La Declaracion de Helsinki, la ética de la investiga-
cion médica, esta ya desde hace unos 60 afios tra-
tando de delimitar el ambito y el desarrollo de Ia
investigacion biomédica con criterios y principios
de respeto a los derechos e intereses de las perso-
nas participantes en los ensayos, manteniendo el
rigor, la integridad y la transparencia en la genera-
cion de conocimiento, objetivo ultimo de la investi-
gacion. Los cambios, acelerados en los ultimos
anos, de los contextos sociales y las herramientas
tecnoldgicas disponibles, hacen necesarios ajustes
y adaptacionesy, por ello, esta revision de la Decla-
racion de Helsinki era necesaria.Y no sera la ultima.
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