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Declaracion de Helsinki: principios éticos de la investigacion médica
con seres humanos. Revision de 2024

Asociacion Médica Mundial. Declaracion de Helsinki de la AMM-Principios éticos para las investigaciones
médicas en participantes humanos (01/11/2024). Disponible en: WMA

La World Medical Association (WMA) promovié y
aprobo la Declaracion de Helsinki en 1964; esta de-
claracion ha sido revisada y enmendada en siete
ocasiones desde entonces, la ultima en octubre de
2024. El objetivo de esta iniciativa es establecer las
bases minimas para proteger a las personas de la
experimentacion médica humana no ética.

En la revision actual (octubre, 2024) ha participado
un elevado numero de expertos de 19 paises, quie-
nes, entre otras tareas, han evaluado las aportacio-
nes recibidas a través de una consulta abierta a ni-
vel mundial. Los trabajos previos han sido prolon-
gados, unos 30 meses, y coordinados por Jack S.
Resneck Jr. (Universidad de California).

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

La Declaracion de Helsinki se publica, al menos, en
inglés, espanol y francés, y, también, eventual-
mente en otros idiomas. La revista JAMA ha publi-
cado recientemente la version final de la revision
actual en inglés, y la version oficial en espanol esta
ya disponible en |la web de la WMA:

e Asociacion Médica Mundial. Declaracion
de Helsinki de la AMM-Principios éticos
para las investigaciones médicas en parti-
cipantes humanos. (01/11/2024). Disponi-
ble en: www.wma.net/es/policies-
post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-
principios-eticos-para-las-investigaciones-
medicas-en-seres-humanos/

e World Medical Association, Declaration of
Helsinki. Ethical Principles for Medical Re-
search Involving Human Participants.
JAMA. (19/10/2024).
https://doi.org/10.1001/jama.2024.21972
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Adoptoda por la
182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964

¥ enmendada por o

29° Asamblea Médica Mundiol, Tokio, Japén, octubre 1575

35° Asombleo Médico Mundiol, Venecia, ftalio, octubre 1983

41° Asamblea Médica Mundiol, Hong Kong, septiembre 1989

48 Asamblea Generol Somerset West, Suddfrica, octubre 1996

52° Asumblea General, Edimburgo, Escoela, octubre 2000

Nota de Clorficacién, ogregoda por la Asamblea General de la AVIM, Washington 2002
Nota de Clarficacién, ogregoda por la Asamblea General de Ja AMM, Tokio 2004

59° Asamblea General, Seil, Corea, octubre 2008

64° Asamblea General, Fortaezo, Brosi, octubre 2013

 por la 75¢ Asambiea General, Helsinki, Finlandia, octubre 2024

El documento comentado consta de 37 puntos o
apartados (un total de 3149 palabras), agrupados
en los siguientes epigrafes: introduccion; principios
generales; riesgos, costos y beneficios; vulnerabili-
dad de personas, grupos y comunidades; requisitos
cientificos y protocolos de investigacion; comités
de ética de investigacion; privacidad y confidencia-
lidad; consentimiento libre e informado; uso del
placebo; estipulaciones postensayo; inscripcion y
publicacion de la investigacion y difusion de los re-
sultados; e intervenciones no probadas en la prac-
tica clinica.

El foco de las novedades de la version actual se ha
puesto en la proteccion de las poblaciones vulnera-
bles, la transparencia y el compromiso con la justi-
ciay laequidad en la investigacion.

El contenido de la Declaracion de Helsinki ha reci-
bido el apoyo de numerosas entidades y expertos,
pero también quejas y criticas. Numerosos autores
han celebrado la actualizacion actual. Los cambios,
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Comunicacion no violenta

acelerados en los Ultimos anos, de los contextos so-
ciales y las herramientas tecnologicas disponibles,
hacen necesarios los ajustes y adaptaciones, y por
ello, esta revision de la Declaracion de Helsinki era
necesaria.
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En este mismo numero de la Revista Pediatria de
Atencion Primaria se publica un texto mas amplio
que expone mas detalladamente las novedades
que aporta la revision de la Declaracién de Helsinki
de 2024.



