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Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
Principios eticos para
las investigaciones médicas
en seres humanos

Adoptada por la 18* Asamblea
Médica Mundial

Helsinki, Finlandia, junio 1964

y enmendada por la 292 Asamblea
Médica Mundial

Tokio, Japén, octubre 1975.

352 Asamblea Médica Mundial
Venecia, Italia, octubre 1983.

412 Asamblea Médica Mundial
Hong Kong, setiembre 1989.

482 Asamblea General

Somerset West, Sudafrica, octubre
1996 y la

522 Asamblea General

Edimburgo, Escocia, octubre 2000.

A. Introduccion

1. LaAsociacion MédicaMundial ha
promulgado la Declaracion de Helsinki
COMO Una propuesta de principios éticos
guesirvan paraorientar alosmédicosy a
otras personas querealizan investigacion
meédica en seres humanos. Lainvestiga-
cion médicaen seres humanosincluyela
investigacion del material humano o de
informaciénidentificables.

2. El deber del médico es promover y
velar por la salud de las personas. Los
conocimientosy laconcienciadel médico
han de subordinarse a cumplimiento de
ese deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la
Asociacion Médica Mundial vincula a
meédicoconlaférmula“velar solicitamen-
tey antetodo por lasalud demi paciente”,
y el Codigo I nternacional deEticaM édica
afirmaque: “ El médico debe actuar sola-
menteen €l interésdel pacienteal propor-
cionar atencién médicaquepuedatener el
efecto de debilitar la condicion mental y
fisica del paciente”.

4. El progreso delamedicina
se hasa en la investigacion, la
cual, enultimotérmino, tieneque
recurrir muchas veces ala expe-
rimentacion en seres humanos.

5. Eninvestigacionmédicaen
seres humanos, |a preocupacion
por el bienestar de los seres hu-
manos debe tener siempre pri-
macia sobre los intereses de la
cienciay de la sociedad.

6. El propdsito principal dela
investigacion médica en seres
humanos es mejorar los procedi-
mientospreventivos, diagndsticos
y terapéuticos, y también com-
prender la etiologiay patogenia
delasenfermedades. Incluso, los
mej ores métodos preventivos, diagnosti-
cos y terapéuticos disponibles deben po-
nerse a prueba continuamente atravésde
la investigacion para que sean eficaces,
efectivos, accesibles y de calidad.

7.Enlaprécticadelamedicinay dela
investigacion médicadel presente, lama-
yoria de | os procedimientos preventivos,
diagndsticosy terapéuti cosimplicanagu-
NOS riesgos y Costos.

8. Lainvestigacion médicaesta sujeta
anormas éticasquesirven parapromover
el respeto a todos los seres humanos y
para proteger su salud y sus derechos
individual es. Algunaspoblacionessometi-
das ala investigacion son vulnerables y
necesitan proteccion especial. Se deben
reconocer las necesidades particularesde
los que tienen desventajas econdémicasy
médicas. También se debe prestar aten-
cion especial alosque no pueden otorgar
o rechazar el consentimiento por si mis-
mos, alos que pueden otorgar el consen-
timiento bagjo presion, a los que no se
beneficiaran personalmente con lainves-
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tigaciony alosquetienenlainvestigacion
combinada con laatencién médica.

9. Los investigadores deben conocer
los requisitos éticos, legales y juridicos
paralainvestigacion en sereshumanosen
suspropiospaises, al igual quelosrequisi-
tos internacional es vigentes. No se debe
permitir gque un requisito ético, legal o
juridico disminuya o elimine cualquiera
medida de proteccidn para los seres hu-
manos establecida en esta Declaracion.

B. Principios basicos para toda
investigacion médica

10. En la investigacion médica, es
deber del médico proteger lavida, lasalud,
laintimidady ladignidad del ser humano.

11. Lainvestigacion médica en seres
humanos debe conformarse con los prin-
cipios cientificos generalmente acepta-
dos, y debe apoyarse en un profundo
conocimientodelabibliografiacientifica,
en otras fuentes de informacién pertinen-
tes, asi como en experimentos de labora-



torio correctamente realizados y en ani-
mal es, cuando sea oportuno.

12. Al investigar, hay queprestar aten-
cion adecuada a los factores que puedan
perjudicar el medio ambiente. Se debe
cuidar tambiéndel bienestar delosanima-
lesutilizados en los experimentos.

13. El proyecto y el método de todo
procedimiento experimental en seres hu-
manos debe formularse claramente en un
protocoloexperimental . Estedebeenviarse,
paraconsideracion, comentario, consegjo,
y cuando sea oportuno, aprobacién, aun
comitéde eval uacion éticaespecial mente
designado, quedebeser independientedel
investigador, del patrocinador o de cual-
quier otro tipo de influenciaindebida. Se
sobreentiende que ese comité indepen-
diente debe actuar en
conformidad con las
leyesy reglamentosvi-
gentesen el paisdonde
seredizalainvestiga
cién experimental. El E
comitétieneel derecho 7
de controlar los ensa-
yosen curso. El inves-
tigador tienelaabliga-
cion de proporcionar
informaciondel control
al comité, en especial
sobre todo incidente
adverso grave. El in-
vestigador también
debe presentar a comité, para que la
revise, la informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliacio-
nesinstitucional es, otrosposiblesconflic-
tosdeinterés eincentivos paralas perso-
nas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion
debe hacer referencia siempre a las con-
sideraciones éticas que fueran del caso, y
debe indicar gque se han observado los
principios enunciados en esta Declara-
cion.

15. Lainvestigacion médica en seres
humanos debe ser |levadaacabo solo por
personascientificamentecalificadasy bgjo
lasupervision deun médico clinicamente
competente. La responsabilidad de los
seres humanos debe recaer siempre en
una persona con capacitacion meédica, y
nuncaenlosparticipantesenlainvestiga-

¢i6n, aungue hayan otorgado su consenti-
miento.

16. Todo proyecto de investigacion
meédi ca en seres humanos debe ser prece-
didodeunacuidadosacomparaciéndelos
riesgos cal culadosconlosbeneficiospre-
visiblesparael individuooparaotros. Esto
no impide | a participacion de voluntarios
sanosen lainvestigacion médica. El dise-
fio detodos|os estudios debe estar dispo-
nibleparael publico.

17. Los médicos deben abstenerse de
participar en proyectos de investigacion
en seres humanos a menos de que estén
seguros de quelosriesgosinherentes han
sido adecuadamente evaluados y de que
es posible hacerles frente de manera sa-
tisfactoria. Deben suspender el experi-
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mento en marcha si observan que los
riesgosqueimplican son masimportantes
gue los beneficios esperados o si existen
pruebas concluyentes de resultados posi-
tivos o beneficiosos.

18. Lainvestigacion médica en seres
humanos sblo debe realizarse cuando la
importanciadesu objetivoesmayor queel
riesgo inherentey los costos parael indi-
viduo. Esto es especialmente importante
cuandolossereshumanossonvoluntarios
sanos.

19. La investigacion médica solo se
justificasi existen posibilidades razona-
bles de que la poblacion, sobre la que la
investigacionserealiza, podrabeneficiar-
se de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto
deinvestigacion, losindividuosdeben ser
participantesvoluntarioseinformados.

21. Siempre debe respetarse €l dere-
chodelosparticipantesenlainvestigacion
a proteger su integridad. Deben tomarse
toda clase de precauciones para resguar-
dar la intimidad de los individuos, la
confidencialidad de la informacion del
paciente y para reducir a minimo las
consecuencias de la investigacion sobre
suintegridad fisicay mental y supersona-
lidad.

22. En toda investigacion en seres
humanos, cadaindividuo potencial debe
recibir informacion adecuada acerca de
los objetivos, métados, fuentes de finan-
ciamiento, posibles conflictos de intere-
ses, afiliacionesinstitucionalesdel investi-
gador, beneficioscalculados, riesgospre-
visibles e incomodidades derivadas del
experimento. La persona
debe ser informadadel de-
recho de participar onoen
lainvestigaciony deretirar
su consentimiento en cual-
guier momento, sin expo-
nerse a represalias. Des-
pués de asegurarse de que
el individuo hacomprendi-
dolainformacion, el médi-
co debe obtener entonces,
preferiblemente por escri-
to, el consentimientoinfor-
madoy voluntariodelaper-
sona. Si el consentimiento
no se puede obtener por
escrito, el proceso paraobtenerlo debeser
documentado formal mente ante testigos.

23. Al obtener el consentimientoinfor-
mado parael proyectodeinvestigacion, el
meédi co debeponer especial cuidado cuan-
do el individuo esta vinculado con él por
unarelacién dedependenciao si consien-
tebagjo presion. Enun caso asi, el consen-
timientoinformado debe ser obtenido por
unmédicobieninformado queno participe
en lainvestigacion y que nada tenga que
ver con aquellarelacion.

24. Cuando la persona sealegalmente
incapaz, oinhabil fisicao mentalmentede
otorgar consentimiento, o menor deedad,
el investigador debe obtener el consenti-
miento informado del representantelegal
y de acuerdo con la ley vigente. Estos
gruposno deben serincluidosenlainves-
tigacién a menos que ésta sea necesaria



12

para promover la salud de la poblacién
representaday estainvestigacion no pue-
da realizarse en personas legalmente ca-
paces.

25. Si unapersonaconsideradaincom-
petente por laley, como es el caso de un
menor de edad, es capaz de dar su asen-
timiento aparticipar o no en lainvestiga-
cion, el investigador debe obtenerlo, ade-
masdel consentimiento del representante
legdl.

26. Lainvestigacion en individuos de
losqueno sepuedeobtener consentimien-
to, incluso por representante o con ante-
rioridad, se deberealizar solo si lacondi-
cion fisicaimental que impide obtener €l
consentimiento informado es una carac-
teristicanecesariadelapoblacioninvesti-
gada. Lasrazones especificas por lasque
seutilizan participantesenlainvestigacion
gue no pueden otorgar su consentimiento
informado deben ser estipuladas en €
protocolo experimental que se presenta
para consideracion y aprobacion del co-
mité de evaluacion. El protocolo debe
establecer que el consentimiento para
mantenerse en la investigacion debe
obtenersealabrevedad posibledel indivi-
duo o de un representante legal .

27. Tanto los autores como los edito-
restienenobligacioneséticas. Al publicar
los resultados de su investigacion, el mé-
dicoestaobligadoamantener laexactitud
delosdatosy resultados. Se deben publi-
car tanto los resultados negativos como
los positivoso delo contrario deben estar
aladisposiciondel publico. Enlapublica-
cion se debe citar la fuente de financia-
miento, &filiacionesinstitucionalesy cual-
quier posible conflicto de intereses. Los
informes sobre investigaciones que no se
cifian a los principios descritos en esta
Declaracién no deben ser aceptados para
supublicacion.

C. Principios aplicables cuando la in-
vestigacion médica se combina con la
atencion meédica

28. El médico puede combinar lain-
vestigacién médicacon laatencién médi-
ca, soloenlamedidaen quetal investiga-
cionacrediteunjustificadovalor potencial
preventivo, diagndstico o terapéutico.

Cuandolainvestigaci 6n médicasecombi-
nha con la atencion médica, las normas
adicional es se aplican paraproteger alos
pacientes que participan en lainvestiga-
cién.

29. Los posibles beneficios, riesgos,
costos y eficacia de todo procedimiento
nuevo deben ser evaluados mediante su
comparacion con los mejores métodos
preventivos, diagnosticos y terapéuticos
disponibles. Ello no excluye que pueda
usarse un placebo, o ningln tratamiento,
en estudios paralos que no se dispone de
procedi mientospreventivos, diagndsticos
0 terapéuticos probados.

30. Al final delainvestigacion, todos
los pacientes que participan en el estudio
deben tener la certeza de que contaran
conlosmejoresmétodospreventivos, diag-
nosticosy terapéuti cosdisponibles, identi-
ficados por €l estudio.

31. El médico debe informar cabal-
mente a paciente los aspectosde laaten-
cion quetienen relacion con lainvestiga-
cion. Lanegativade pacienteaparticipar
en una investigacién nunca debe pertur-
bar larelacién médico-paciente.

32. Cuando los métodos preventivos,
diagndsti cosoterapéuticosdisponibleshan
resultado ineficaces en la atencion de un
enfermo, e médico, conel consentimiento
informado del paciente, puede permitirse
usar procedi mientospreventivos, diagnis-
ticosy terapéuticosnuevoso no probados,
si,asujuicio, ellodaalgunaesperanzade
salvar lavida, restituir lasalud o aliviar e
sufrimiento. Siempre que seaposible, ta-
les medidas deben ser investigadas afin
de evaluar su seguridad y eficacia. En
todos los casos, esa informacion nueva
debe ser registraday, cuando sea oportu-
no, publicada. Se deben seguir todas las
otras normas pertinentesde esta Declara-
cion.
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Por una Colombia libre
y Sin represores

La medicina y la cardiologia de
Colombia, Iberoamérica y €l
mundo, la industria farmacéutica
nacional y multinacional y la
sociedad civil en general estan de
luto.

L a Sociedad Colombianade Cardiol o-
gia, las Sociedades de Cardiologia de
Iberoaméricay del mundo entero, asi
como todos|os profesionalesdela Sa-
lud, agrupadospor |laA sociacion M édi-
caColombiana, enformaunanime, ma-
nifiestan su profundatristeza, indigna-
ciény repudio por el secuestroy muerte
del doctor Miguel Alberto Nassiff
Garcia, a partir de lafatidicatarde del
domingo 17 desetiembreen el kiléme-
tro 18 delaViaa Mar en laciudad de
Cali, y rechazan abiertamente, de ma-
nera categodrica, la violacion de todos
losprincipiosy derechoshumanosque
se sucedieron de manera flagrante en
este doloroso episodio de la historia
universal delainfamia. Convocamosal
puebl o de Colombia, asusgobernantes
y atodos los actores del abominable
conflicto armado quenosvieneatrope-
Ilando de maneraindiscriminada, aso-
lidarizarse de manerainmediatay per-
manente para detener esta guerra mi-
serable gue hoy nos estremece atodos
y poder lograr algun diauna paz dura-
dera que no seala dolorosa paz de los
sepulcros. Imploramoslainmediatali-
beracion, sin condiciones, detodos|os
secuestradosde Colombiay rogamosa
Diosparaquelavidadenuestro colega
cardidlogo Alberto Negrete Salcedo,
comparierodeinfortuniodeMiguel, no
sufra el mismo dramatico final. Igual
proceso doloroso sevive con lainjusta
desaparicion de nuestro colega Javier
Correa Alvarez desde hace varios
meses y que ha sumido en profunda
depresion asu familia, colegasamigos
y pacientes que confian en su pronto
regreso alavida.



