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Una respuesta a la vision iberoamericana.

| a declaracion de Helsinki de la AAM

Consultamos a la Dra. Teresita Rotondo sobre
la posicién ante los cambios sugeridos en los
articulos 29 y 30 de la declaracion. Este informe
surge de esa consulta, a través de la comision de
bioética del SMU.

La Declaracion de Helsinki desde su promulgacion hasta
la actualidad ha sido y es una importante guia de las con-
ductas correctas para los profesionales que realizan investi-
gaciones con seres humanos.

Su aceptacion universal se explica porque establece cla-
ramente principios éticos aceptados por todas las socieda-
des: su cumplimiento reafirma el respeto de los Derechos
Humanos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos
incluidos en las investigaciones.

Esta declaracion de “Principios éticos para la investi-
gacion médica incluyendo sujetos humanos” fue adopta-
da por la Asociacion Médica Mundial en su 182 Asamblea
General en Helsinki, en el ailo 1964, y actualizada en las
Asambleas Generales de Tokio, Venecia, Hong Kong, Suda-
frica y Edimburgo.

Ha sido fuente para cédigos de ética de numerosas co-
lectividades médicas y para normas juridicas (por Ej. el re-
ciente Decreto 335/08 del MSP en nuestro pais).

El “asedio a la Declaracion”

Desde hace unos afos, observamos una tendencia pre-
ocupante, para modificar varios articulos de la declaracion.
A nuestro parecer conducird a un claro retroceso hacia

el respeto de la dignidad de las personas involucradas en
investigaciones.

Autores latinoamericanos han denominado a esta situa-
cidn, el “asedio a la Declaracion de Helsinki”; que sdlo se
pueden explicar por conflictos de intereses, especialmente
economicos, ya que no orientan a mayor proteccion o be-
neficio de los seres humanos, sino por el contrario flexibili-
zan las exigencias éticas.

El articulo quinto y el respeto al sujeto de investigacion.

Su introduccidn establece los objetivos: orientar median-
te principios éticos a los que realizan investigacion médica
en seres humanos. Los primeros articulos establecen los de-
beres del médico hacia sus pacientes: actuar solamente por
el interés de los mismos, velar por la salud de las personas.

El cuarto articulo reconoce que el progreso de la medici-
na se basa en la investigacion, que muchas veces tiene que
experimentar en seres humanos.

El quinto articulo reafirma el valor e interés de la ciencia
en el progreso a través de los métodos cientificos, pero esta-
blece la primacia del bienestar de los seres humanos, como
valor fundamental, sobre otros intereses.

Declaracion de Helsinki. Articulo 5

“En investigacion médica en seres humanos ( on human
subjects), la preocupacion por el bienestar de los seres hu-
manos (of the human subject) debe tener siempre primacia
sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad”

La Declaracion de Helsinki en su articulo quinto no deja
margen para otra interpretacion. Ni los intereses de la ciencia
en relacion a la busqueda del conocimiento y la verdad, ni el
posible bien colectivo, publico, que se pueda obtener de la in-
vestigacion, deben primar sobre el bienestar del individuo.
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Lamentablemente, la historia ha mostrado reiteradas
violaciones a los derechos humanos de los sujetos someti-
dos a investigaciones. En paises subdesarrollados se ejecu-
tan las fases mds riesgosas de un proyecto transnacional,
muchas veces sin pertinencia para la salud local, por intere-
ses economicos determinantes de la investigacion.

En otros casos, se ha observado que terminado el estu-
dio, se retira el programa del medio, sin acceder a los bene-
ficios del estudio quienes fueron sujetos de investigacion, a
pesar de haber sido los que se expusieron a los riesgos.

Ha habido investigaciones que ejercian veladas presio-
nes, o que carecian del consentimiento valido informado, o
que éste no proveia de informacién comprensible.

Hay grupos que insisten en flexibilizar el art. 29.

La Asociacion Médica Mundial puso en consideracién
en 2004 las modificaciones de sus articulos 29 y 30; y en ese
afio la Comision de Bioética del SMU elevo al Comité Eje-
cutivo sus conclusiones rechazando los cambios.

Es conocido que desde hace varios aios la Asociacion
Médica Mundial recibe presiones de la Food and Drug Ad-
ministration de EEUU para revisar los articulos 29 y 30.

Muchos interesados aspiran a condiciones mads laxas
y menos exigentes para la realizacién de investigaciones
internacionales en paises diferentes de los que origina-
ron la investigacion usando poblaciones de los paises en

Maizena: gran lanzamiento

Dias pasados Maizena, la marca lider en almidon
de maiz, con mads de 80 aflos en el mercado, presentd
su libro: “Recetas queridas”, especialmente dedicado
a personas celiacas. Este evento contd con la parti-
cipacion de la Asociacion de Celiacos del Uruguay,
quien facilitara dichas recetas a toda su comunidad.
A través de www.acelu.org se podra obtener mas
informacion.

Dicho libro cuenta con mds de 100 recetas ela-
boradas por la mama de una chica celiaca, quien se
inspiré en Maizena para poder alimentar saludable-
mente a su hija.

“Recetas queridas” esta disponible en
www.maizena.com.uy

desarrollo, donde los individuos son mas vulnerables y mds
carenciados en asistencia médica y recursos financieros.

Esto se percibe con el interés de cambiar el articulo 29,
para permitir el uso de placebos, si esa localidad no tenia
disponible un tratamiento ya probado.

El articulo 29 establece:

“los procedimientos deben ser evaluados mediante su
comparacion con los mejores métodos preventivos, diag-
noésticos y terapéuticos existentes”

Si se aprobara el cambio se estaria defendiendo un “doble
estandar moral’, con un tipo de “grupo de control” para los
paises desarrollados, y otro para los paises en desarrollo. Se
trataba de cambiar la palabra “existentes” por el uso de “la
terapia mas alta y disponible” en el lugar donde se realiza la
investigacion.

A pesar de las discusiones el articulo 29 no fue cambiado
en la reuniéon de AMM del 2003. En 2008 se vuelve a insis-
tir en el cambio.

El articulo hace excepciones a la regla que dice: ética-
mente solo se puede usar placebo cuando no existen méto-
dos o terapéuticas probadas.

Se habia introducido una nota de clarificacion, que actual-
mente se pretende incorporar al texto, por la cual se podria
usar placebo aun cuando exista método o terapéutica probada.

"Recetas queridas’
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La Comision de Bioética del SMU propicia que la redac-
cion del articulo 29 quede tal como esta redactado, sin in-
corporar la nota clarificatoria.

También proponen cambiar el art. 30.

“al final de la investigacion, todos los pacientes que parti-
cipan en el estudio deben tener la certeza de que contaran
con los mejores métodos preventivos, diagndsticos y tera-

péuticos probados y existentes, identificados por el estudio.”

El articulo 30 enfatiza sobre la garantia de acceso al me-
jor tratamiento diagndstico o método preventivo probado
al terminar la investigacion.

En el afio 2004 la Comisién de Bioética del SMU con-
cluia su informe estableciendo: “No introducir ningtin
cambio ni agregado a la declaracién de Helsinki”.

En el ano 2007 hay propuestas de modificaciones de la
AMM, usando el término “los mejores métodos preventi-
vos, diagndsticos y terapéuticos disponibles”

La comision de Bioética opina que el término disponi-
bles debe ser eliminado y sustituido por “PROBADOS” en
la version en castellano.

Con relacién al Art. 30 aparece desde 2004 una nota de
clarificacién del articulo:

“Por la presente, la AMM reafirma su posicion de que es
necesario durante el proceso de planificacion del estudio

identificar el acceso después del ensayo de los participantes
en el estudio a procedimientos preventivos, diagnosticos y
terapéuticos que han resultado beneficiosos en el estudio, o el
acceso a otra atencion apropiada,. Los arreglos para el acceso
después del ensayo u otra atencion deben ser descritos en el
protocolo del estudio, de manera que el comité de revision
ética pueda considerar dichos arreglos durante su revision”

Sugerimos en 2004: no aceptar la nota de clarificaciéon y
proponer que se mantenga la redaccion original, agregando
al final del mismo lo siguiente: “El comité de ética tendra el
derecho a verificar en cualquier momento el cumplimiento
de esta obligacion”

Nuevamente en junio de 2008 la Comision de Bioética
analiz6 la Solicitud de Comentarios sobre la Declaracién
de Helsinki de la AMM vy observé que la Version propues-
ta en Mayo 2008, va orientada hacia la modificacién de los
articulos 29 y 30 de la Version 2004. También observo que
va hacia una mayor permisividad en las investigaciones en
seres humanos: el sujeto no obtendra beneficios, y po-
dra exponerse a riesgos. La premisa del articulo 5 tiende a
desaparecer. Si se debilita la fuerza de esta Declaracion, se
corre el riesgo de caer en violaciones a los DDHH. como ha
ocurrido a lo largo de la historia de las investigaciones.

La version 2008 propone: “El protocolo debe describir
los arreglos para el acceso después del ensayo a métodos

Notas empresariales.

Dove hizo del Dia de la Nurse una noche inolvidable

El miércoles 27 de agosto, MILD el programa
médico de la marca Dove celebr6 el Dia de la Nurse
junto a nurses, enfermeros y enfermeras de diversas
instituciones de nuestro pais.

Durante el evento los invitados compartieron un
brindis y luego una funcién de la provocadora y di-
vertida obra norteamericana “Gorda” en la Sala Tea-
tro MovieCenter.

Uno de los momentos méds emocionantes de la
noche fue cuando los invitados recibieron un emo-
tivo recuerdo creado especialmente por Dove para
homenajear a los presentes.
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identificados como beneficiosos en el estudio o el acceso a
otra atencidn o beneficios apropiados” No es logico pensar
que alguien pueda saber de antemano los arreglos de un es-
tudio cuyos resultados todavia no se conocen.

La Comisién de Bioética considerd que no es aceptable
porque disminuye las garantias que tenia el articulo 30, el
que deberia mantenerse en su totalidad, porque quienes
han corrido riesgos deben ser los primeros beneficiados
con el estudio..

Art. 30 (2004). “Al final de la investigacion, todos los pa-
cientes que participan en el estudio deben tener la certe-
za de que contaran con los mejores métodos preventivos,
diagnosticos y terapéuticos probados y existentes, identifi-
cados por el estudio”

En la version del 2008 se coloca en un articulo aparte,
-quitandole fuerza-, lo que establece el anterior articulo:

Art. 33.“ Al final de la investigacion, todos los pacientes
que participan en el estudio tienen derecho a ser informa-
dos sobre sus resultados”

No sdlo se debe informar al final del estudio, sino que
el sujeto debe recibir el tratamiento o métodos probados,
como establecia el Articulo 30 en la version 2004. Por estas
razones, concluimos que debe mantenerse el articulo 30 de
la version 2004, sin modificaciones.

Mantener la fuerza moral rectora de la Declaracion 2004.
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La Declaraciéon de Helsinki, desde hace afios es una guia
para los valores de la comunidad de investigadores, en res-
puesta al respeto de los DDHH de las sociedades.

En los cambios propuestos se vislumbra la posibilidad
del debilitamiento de la fuerza moral de esta Declaracion
como protectora de los derechos y la dignidad de los seres
involucrados en ellas.

No cabe duda que en le momento actual existen nume-
rosos conflictos de intereses, especialmente los econdémicos,
que estan en la base de los deseos de cambios.

La Comision de Bioética del SMU ha asistido al Foro
Iberoamericano. Alli se escucharon argumentaciones, que
no aceptamos, a favor de los cambios. No se puede justifi-
car ningun avasallamiento al derecho de los seres humanos
sujetos de las investigaciones, ni por razones metodolégicas
ni apremiantes.

En Uruguay, vemos con satisfaccion que las normas éti-
cas para las investigaciones recientemente establecidas en
el Decreto 355/08 del MSP poseen el mismo espiritu que la
Declaracion de Helsinki ha sostenido en las tltimas déca-
das. Alude a ella, e impone los mismos criterios sostenidos
en nuestro rechazo a los cambios propuestos en 2008 para
la Declaracion de Helsinki.

Comision de Bioética SMU 2008

Ademas le absequiamos
un Pocket PC I-Mate
con Windows Mobile 5.0

SIN CARGO

* Ahorre tiempo y dinero = Tome decisiones correctas
* Manténgase bien informado * Actualizacion permanente por Internet

“cofinancudo por retursos del Foodo para ta

-
W +

e

Convergencia Estructural del MERCOSLIR

MERCOSUL

+
+- ¥ Ieweered by

GeneXus’

"MERCOSUR

Bvar. Artigas 62 - Of. 406 = Tel. 710 1343 = farmanuario@datasur.com.uy * www.datasur.com.uy




