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Declaracion de Helsinki

de la Asociacidon Médica Mundial

Principios éticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos

Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial
Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendada
por la 292 Asamblea Médica Mundial Tokio,
Japoén, Octubre 1975.

352 Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia
Octubre 1983

41% Asamblea Médica Mundial Hong Kong,
Septiembre 1989

482 Asamblea General Somerset West,
Sudéfrica, Octubre 1996 y la

522 Asamblea General Edimburgo, Escosia
Octubre 2000

A. Introduccioén

1. La Asociaciéon Médica Mundial ha promulgado

la Declaracion de Helsinki como una propuesta
de principios éticos que sirvan para orientar a
los médicos y a otras personas que realizan
investigacion médica en seres humanos. La
investigacion médica en seres humanos inclu-
ye la investigacion del material humano o de
informacion identificables.

. El deber del médico es promover y velar por la
salud de las personas. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al
cumplimiento de ese deber.

. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion
Médica Mundial vincula al médico con la férmu-
la "velar solicitamente y ante todo por la salud
de mi paciente”, y el Cédigo Internacional de
Etica Médica afirma que: "El médico debe
actuar solamente en el interés del paciente al
proporcionar atencion médica que puedatener
el efecto de debilitar la condicion mental y fisica
del paciente".
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4. El progreso de la medicina se basa en la

investigacion, la cual, en ultimo término, tiene
gue recurrir muchas veces a la experimenta-
cion en seres humanos.

. Eninvestigacion médica en seres humanos, la

preocupacion por el bienestar de los seres
humanos debe tener siempre primacia sobre
los intereses de la ciencia y de la sociedad.

. El propésito principal de la investigacién médi-

ca en seres humanos es mejorar los procedi-
mientos preventivos, diagndsticos y terapéuti-
cos, y también comprender la etiologia y pato-
genia de las enfermedades. Incluso, los mejo-
res métodos preventivos, diagndsticos y tera-
péuticos disponibles deben ponerse a prueba
continuamente a través de la investigacion
para que sean eficaces, efectivos, accesiblesy
de calidad.

. En la practica de la medicina y de la investiga-

cion médica del presente, la mayoria de los
procedimientos preventivos, diagndsticos y te-
rapéuticos implican algunos riesgos y costos.

. La investigacion médica esta sujeta a normas

éticas que sirven para promover el respeto a
todos los seres humanos y para proteger su
salud y sus derechos individuales. Algunas
poblaciones sometidas a la investigacion son
vulnerables y necesitan proteccion especial.
Sedebenreconocerlas necesidades particula-
res de los que tienen desventajas econémicas
y médicas. También se debe prestar atencién
especial a los que no pueden otorgar o recha-
zar el consentimiento por si mismos, a los que
pueden otorgar el consentimiento bajo presion,
a los que no se beneficiardn personalmente
con lainvestigacion y a los que tienen la inves-
tigacion combinada con la atencion médica.

. Los investigadores deben conocer los requisi-

tos éticos, legales y juridicos para la investiga-
cion en seres humanos en sus propios paises,
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al igual que los requisitos internacionales vi-
gentes. No se debe permitir que un requisito
ético, legal o juridico disminuya o elimine cual-
quiera medida de protecciéon para los seres
humanos establecida en esta Declaracion.

B. Principios bésicos paratoda investigacion
meédica

10.

11.

12.

13.

14.
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En lainvestigacion médica, es deber del médi-
co proteger la vida, la salud, la intimidad y la
dignidad de ser humano.

La investigacion médica en seres humanos
debe conformarse conlos principios cientificos
generalmente aceptados, y debe apoyarse en
un profundo conocimiento de la bibliografia
cientifica, en otras fuentes de informacién per-
tinentes, asi como en experimentos de labora-
torio correctamente realizados y en animales,
cuando sea oportuno.

Al investigar, hay que prestar atencién adecua-
daalosfactores que puedan perjudicar elmedio
ambiente. Se debe cuidar también del bienestar
de los animales utilizados en los experimentos.
El proyecto y el método de todo procedimiento
experimental en seres humanos debe formu-
larse claramente en un protocolo experimen-
tal. Este debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo, y cuando sea oportuno,
aprobacioén, a un comité de evaluacién ética
especialmente designado, que debe ser inde-
pendiente del investigador, del patrocinador o
de cualquier otro tipo de influencia indebida.
Se sobreentiende que ese comité indepen-
diente debe actuar en conformidad con las
leyes y reglamentos vigentes en el pais donde
se realiza la investigacion experimental. El co-
mité tiene el derecho de controlar los ensayos
en curso. El investigador tiene la obligacion de
proporcionar informacién del control al comité,
en especial sobre todo incidente adverso grave.
Elinvestigador también debe presentar al comi-
té para que la revise, la informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones ins-
titucionales, otros posibles conflictos de interés
e incentivos para las personas del estudio.

El protocolo de la investigaciébn debe hacer
referencia siempre a las consideraciones éti-

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

cas que fueran del caso, y debe indicar que se
han observado los principios enunciados en
esta Declaracion.

La investigacion médica en seres humanos
debe ser llevada a cabo sélo por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervi-
sion de un médico clinicamente competente.
Laresponsabilidad de los seres humanos debe
recaer siempre en una persona con capacita-
cion médica, y nunca en los participantes en la
investigacion, aunque hayan otorgado su con-
sentimiento.

Todo proyecto de investigacion médica en
seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos calcula-
dos con los beneficios previsibles para el indi-
viduo o para otros. Esto no impide la participa-
cion de voluntarios sanos en la investigacion
médica. El disefio de todos los estudios debe
estar disponible para el publico.

Los médicos deben abstenerse de participar en
proyectos de investigacion en seres humanos a
menos de que estén seguros de que los riesgos
inherentes han sido adecuadamente evaluados
y de que es posible hacerles frente de manera
satisfactoria. Deben suspender el experimento
en marcha si observan que los riesgos que
implican son mas importantes que los benefi-
cios esperados o si existen pruebas concluyen-
tes de resultados positivos o beneficiosos.

La investigacion médica en seres humanos
sé6lo debe realizarse cuando la importancia de
su objetivo es mayor que el riesgo inherente y
los costos para el individuo. Esto es especial-
mente importante cuando los seres humanos
son voluntarios sanos.

La investigacion médica solo se justifica si
existen posibilidades razonables de que la
poblacién, sobre la que la investigacion se
realiza, podra beneficiarse de sus resultados.
Para tomar parte en un proyecto de investiga-
cion, los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados.

Siempre debe respetarse el derecho de los
participantes en la investigacion a proteger su
integridad. Deben tomarse toda clase de pre-
cauciones para resguardar la intimidad de los
individuos, la confidencialidad de la informa-
cion del paciente y para reducir al minimo las
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22.

23.

24.

25.

26.

consecuencias de la investigacion sobre su
integridad fisica y mental y su personalidad.
En toda investigacion en seres humanos, cada
individuo potencial debe recibirinformacién ade-
cuada acerca de los objetivos, métodos, fuen-
tes de financiamiento, posibles conflictos de
intereses, afiliaciones institucionales del inves-
tigador, beneficios calculados, riesgos previsi-
bles e incomodidades derivadas del experimen-
to. La persona debe ser informada del derecho
de participar o no en lainvestigacién y de retirar
su consentimiento en cualquier momento, sin
exponerse arepresalias. Después de asegurar-
se de que el individuo ha comprendido la infor-
macion, el médico debe obtener entonces, pre-
feriblemente por escrito, el consentimiento in-
formado y voluntario de la persona. Si el con-
sentimiento no se puede obtener por escrito, el
proceso para lograrlo debe ser documentado y
atestiguado formalmente.

Al obtener el consentimiento informado parael
proyecto de investigacion, el médico debe po-
ner especial cuidado cuando el individuo esta
vinculado con él porunarelacion de dependen-
cia o si consiente bajo presién. En un caso asi,
el consentimiento informado debe ser obteni-
do por un médico bien informado que no parti-
cipe en la investigacion y que nada tenga que
ver con aquella relacion.

Cuando la persona sea legalmente incapaz, o
inh&bil fisica o mentalmente de otorgar con-
sentimiento, o menor de edad, el investigador
debe obtener el consentimiento informado del
representante legal y de acuerdo con la ley
vigente. Estos grupos no deben serincluidos en
la investigacion a menos que ésta sea necesa-
ria para promover la salud de la poblacion
representada y esta investigacion no pueda
realizarse en personas legalmente capaces.
Siuna persona considerada incompetente por
la ley, como es el caso de un menor de edad,
es capaz de dar su asentimiento a participar o
no en la investigacion, el investigador debe
obtenerlo, ademéas del consentimiento del re-
presentante legal.

Lainvestigacion en individuos de los que no se
puede obtener consentimiento, incluso por re-
presentante o con anterioridad, se debe reali-
zar so0lo si la condicion fisica/mental que impi-
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27.

de obtener el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria de la poblacion inves-
tigada. Las razones especificas por las que se
utilizan participantes en lainvestigacion que no
pueden otorgar su consentimiento informado
deben ser estipuladas en el protocolo experi-
mental que se presenta para consideracion y
aprobacién del comité de evaluacion. El proto-
colo debe establecer que el consentimiento
para mantenerse en la investigacion debe ob-
tenerse alabrevedad posible delindividuo o de
un representante legal.

Tanto los autores como los editores tienen
obligaciones éticas. Al publicar los resultados
de su investigacidn, el investigador esta obliga-
do a mantener la exactitud de los datos y
resultados. Se deben publicar tanto los resulta-
dos negativos como los positivos o de lo contra-
rio deben estar a la disposicion del publico. En
la publicacién se debe citar la fuente de financia-
miento, afiliaciones institucionales y cualquier
posible conflicto de intereses. Los informes
sobre investigaciones que no se cifian a los
principios descritos en esta Declaraciéon no de-
ben ser aceptados para su publicacién.

C.Principios aplicables cuandolainvestigacion
médica se combina con la atencién médica

28.

29.

30.

El médico puede combinar la investigacion
médica con la atencion médica, sOlo en la
medida en que tal investigacion acredite un
justificado valor potencial preventivo, diagnoésti-
co o terapéutico. Cuando la investigacién médi-
ca se combina con la atencién médica, las
normas adicionales se aplican para proteger a
los pacientes que participan en lainvestigacion.
Los posibles beneficios, riesgos, costos y efica-
cia de todo procedimiento nuevo deben ser
evaluados mediante su comparacion con los
mejores métodos preventivos, diagnosticos y
terapéuticos existentes. Ello no excluye que pue-
da usarse un placebo, o ningln tratamiento, en
estudios paralos que no hay procedimientos pre-
ventivos, diagndsticos o terapéuticos probados.

Al final de la investigacion, todos los pacientes
gue participan en el estudio deben tener la
certeza de que contaran con los mejores médi-
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31.

32.
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cos preventivos, diagndsticos y terapéuticos pro-
bados y existentes, identificados por el estudio.
Elmédico debe informar cabalmente al pacien-
te los aspectos de la atenciébn que tienen
relacién con la investigacion. La negativa del
paciente a participar en unainvestigacion nun-
cadebe perturbar la relacion médico-paciente.
Cuando en la atencion de un enfermo los
médicos preventivos, diagndsticos o terapéuti-
cos probados han resultado ineficaces o no
existen, el médico, con el consentimiento infor-

mado del paciente, puede permitirse usar pro-
cedimientos preventivos, diagnosticos y tera-
péuticos nuevos o no comprobados, si, a su
juicio, ello da alguna esperanza de salvar la
vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento.
Siempre que sea posible, tales medidas deben
ser investigadas a fin de evaluar su seguridad
y eficacia. En todos los casos, esa informacion
nueva debe ser registrada y, cuando sea opor-
tuno, publicada. Se deben seguir todas las
otras normas pertinentes de esta Declaracion.
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