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Nueva version de la Declaracion de Helsinki sobre ética de la investigacion

Los treinta y dos mandamientos

POR SERGIO ISRAEL

a estadounidense Nancy Dickey, la

finlandesa Kati Millymaki y la cana-

diense Judith Kazimirski conformaron

una comisién que durante mas de tres

afosestudio las necesarias modificacio-
nesalaDeclaracion de Helsinki, lapropuestade
principios éticos que sirve para orientar a los
médicosy aotras personas que realizan investi-
gacion médicaen seres humanos.

LaDra. Millymaki eslaactual presidentade
la Asociacion Médica Finlandesa, mientras que
las doctoras Dickey y Kazimirski fueron presi-
dentasensus respectivos paises, lo cual subraya
laimportanciaque otorgé la Asociacion Médica
Mundial (WMA, por sus siglas en inglés) al
tema.

Ladeclaracion producidapor primeravezen
1964 en la capital finlandesa, ya habia sufrido
modificaciones en sucesivas reuniones: Tokio
(1975), Venecia (1983), Hong-Kong (1989) y
Somerset West, Sudafrica (1996).

El proceso —segun relaté el secretario gene-
raly jefe de laoficinaejecutivade laWMA (con
sede en Ferney-Voltaire Cedex, Francia), el
sudafricano Delon Human (véase recuadro)—
sevioenriquecido por el aporte de profesionales
de todo el mundo graciasadiscusionesen dife-
rentesinstancias, entre ellas grupos de trabajo,
publicacién de opiniones en la revista de la
propia WMA, en The Lancet, New England
Journal of Medicine y otras.

El hecho de que la Gltima propuesta de
revision se haya publicado en el sitioweb de la
Asociacion (www. wma.net) y que fueran con-
sultadoseticistasy representantes de los pacien-
tes ayudd, entre otras cosas, a resolver una
confusa redaccion de las versiones anteriores
que establecia diferencias entre investigacion
terapéuticay no terapéutica.

Contodo, segiinexplicd a Noticiasel Dr. José
Kierszenbaum, quien junto al presidente, Dr.
Juan Carlos Macedo, representé al SMU en la

Buena parte de la ultima Asamblea de la Asociacion Médica Mundial
realizada a comienzos de octubre en Edimburgo estuvo dedicada a discutir
los términos de las modificaciones a la histdrica Declaracién de Helsinki.

reunién de Edimburgo, la discusion sobre las
modificaciones a la Declaracion de Helsinki
ocup6 buena parte de la 522 Asamblea de la
Asociacion realizada en la capital de Escocia.

Parael Dr. Kierszenbaum, el resultadofinal
fue positivoy giraen tornoalos mismos objetivos
gue comenzaron a verse mas claramente des-
puésde la Segunda Guerra Mundial por parte de
lacomunidad médicainternacional: la necesi-
dad derodearalamedicinade unentornoético.

El hecho de que la ciencia avance con
mucha rapidez aumenta también la necesidad
de proteger alossereshumanosde posibles dafios
que efectten los investigadores en nombre de
ésta, especialmente con laexperimentacion de
nuevos medicamentos, explic el representante
uruguayo en laWMA.

“En lainvestigacion médica en sereshumanos,
lapreocupacion por el bienestar de los seres huma-
nos debe tener siempre primaciasobre los intereses
delacienciaydelasociedad”,sostiene el numeral
5delaversion aprobadaen Edimburgo.

Asuvez,elnumeral 8indicaque “Lainves-
tigacion médica esta sujeta a normas éticas que
sirven parapromover el respeto a todos los derechos
y paraproteger susaludy sus derechos individuales.

Renglén por renglén

Muchas de las experimentaciones en seres
humanos se realizan entre los paises mas
pobres del planeta. Durante la asamblea de
Edimburgo, el temafue planteado por diver-
sasasociaciones, entre ellas la de Sudafrica.
Unarticulo del Dr. Delon Human publicado
enlarevistaoficial de la522 Asamblea Gene-
ral de la Asociacion Médica Mundial explica
los pasos que hubo que dar en un largo
proceso para la correccién, parrafo por pa-
rrafoy renglon por renglén, de la Declaracién
de Helsinki a fin de lograr un consenso. El
articulo del Dr. Delon esta disponible en la
web: www.wmrc.com

Algunas poblaciones sometidas a la investigacion
sonvulnerablesy necesitan proteccion especial. Se
deben reconocer las necesidades particulares de los
quetienen desventajasecondmicasy médicas. Tam-
bién se debe prestar atencion especial a los que no
pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si
mismos, a los que pueden otorgar el consentimiento
bajo presion, a los que no se beneficiarian personal-
mente con la investigacion y a los que tienen la
investigacion combinada con la atencién médica”.

Este punto tiene especial significacion, ex-
plicéel Dr. Kierszenbaum, debidoaque muchos
delosexperimentosensereshumanosse realizan
en paises del llamado Tercer Mundo. El tema
fue tratado en Montevideo durante el Cursode
investigacion en seres humanos organizado por
el SMUYy que cont6 con lapresenciadel eticista
argentinoJuan Carlos Tealdi (véase Noticias N°
107, paginas49a51).

Otro punto crucial de la Declaracion es el
numeral 24, donde se afirma que “Cuando la
persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o
mentalmente de otorgar consentimiento, o menor
de edad, el investigador debe obtener el consenti-
mientoinformado del representante legal y de acuer-
do con la ley vigente. Estos grupos no deben ser
incluidos en la investigacion a menos que ésta sea
necesaria para promover la salud de la poblacion
representaday esta investigacion no pueda realizar-
seen personas legalmente capaces”.

El texto completo de la declaracion fue
publicadoenel Boletin del SMU N° 3, del 20de
noviembre, y esta también disponible en la pagi-
naweb del Sindicato (www.smu.org.uy).

Venta de historias y ainda mais

A pesarde lanotoria preponderanciaque tuvo
laaprobaciénde laversion revisadade la Decla-
racion de Helsinkien la Asambleade laWMA,
otros temas puntuales, pero igualmente signifi-
cativos, ocuparon laagendade losdelegados de
80 paises.

Entreellos, el Dr. Kierszenbaum destaco el
debate originado araiz de laventaaunacorpo-
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racidn multinacional de las
alrededor de 275 mil histo-
riasclinicas que componen
el total de la poblacion de
Islandia. El pequefio Esta-
do ubicadoen los confines
del Atlantico y el Artico,
luego de haber jugado un
rol estratégico porsuubica-
cién geografica durante la
Segunda Guerra Mundial,
hoyloesdebidoasuscarac-
teristicas genéticas en la
guerra comercial entre los
laboratorios.

El caracterhomogéneo
de lapoblacion de ese pais,
quevive relativamente ais-
lado desde hace generacio-
nes luego de habersidocon-
quistado por los vikingosy
los irlandeses a partir del
siglo VIII, hace especial-
menteapeteciblealoslabo-
ratorios la obtencion de la
base de datos con las histo-
riasclinicas de losislandeses parainvestigacio-
nesrelacionadas con laindustriafarmacéutica
por las cuales se obtendrian ganancias millona-
rias.

Una ley aprobada por el Parlamento de
Reykjavik determin6 que labase de datos com-
pletapasaraamanos privadas. Este hechoinso-
lito provocd fuertesreaccionesen Islandiayen
la comunidad internacional y aunque se trata
deunhechoirreversible, las presiones lograron
finalmente que cualquier ciudadano que asi lo
manifieste puedaeliminar su historiade labase
de datos.

La 522 Asamblea se ocupd también de la
situacion planteadaen Turquiay Coreadel Sur,
donde fueron encarcelados varios médicos. En
el caso de Corea se trato del presidente y vice-
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Los doctores José Kierszenbaum

y Juan Carlos Macedo (flanqueado por su esposa,

la Sra. Sara Vifias) representaron al SMU en la

presidente de la Asociacion Médica que fueron
detenidos a raiz de una huelga de médicos que
paralizo el sistema sanitario de ese pais por seis
dias. Lamedidase realizd a causa de problemas
paradispensar medicamentossegiin laarcaica
tradicion de ese pais.

La Asambleaabordd también lacuestiénde
las normas sobre trasplantes, apropuestade la
Asociacion Médicade Canada, laparticipacién
de médicosen laejecucion de lapenade muerte
enalgunos estados de Estados Unidos, lasitua-
cién carcelariaen varios paises, asi como de los
feticidios de nifias luego de realizar ecografias,
un tema que serd abordado con detenimiento
enlapréximareunion quese realizarden Nueva
Delhi.

522 Asamblea de la AMM

Apropuestade lafilial de Espafia, se discu-
tieron normasrelativasaloslimitesque tienenlas
farmacias paralaventade determinados medi-
camentosenformalibre, como losantibidticos,
y del reemplazo del papel de los médicos, un
temaque guardarelacionalasituacion plantea-
da en Corea. El proyecto presentado por los
médicos espafioles se denomina“Informedela
WMA sobre lasinjerencias de losfarmacéuticos
en lapracticade la profesion médica”.

Tambiénseresolvio que desde juniode 2001
unrepresentante de Chile, el Dr. Enrique Acorsi,
pasara aser el presidente de la WMA. El SMU
estuvorepresentadoenel Consejo Ejecutivoenel
pasado por el Dr. Valentin Cuesta y existe la
posibilidad de que Uruguay recuperesu lugar.
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