Guias y Recomendaciones

DECLARACION DE HELSINKI

Guiade recomendaciones a los especialistas en investigaciones biomédicas que involucren
aseres humanos. Adoptada por la 18va. Asamblea Médica Internacional, Helsinki, Finlandia,
Juniode 1964. Enmendada por la 29va. Asamblea Médica Internacional, Tokio, Japén,
Octubre de 1975, y la 35a. Asamblea Médica Internacional, Venecia. Italia, Octubre de 1983,
yla4la. Asamblea Médica Internacional, Hong Kong, Septiembre de 1989.

l.
Principios Basicos

1. La investigacién biomédica que

involucre sujetos humanos debe
hacerse de acuerdo con los prin-
cipios cientificos generalmente
aceptados y debe basarse sobre
una experimentacion adecuada-
mente realizada y sobre un com-
pleto conocimiento de la literatu-
ra cientifica.

. Eldisefioy larealizacion de cada
uno de los procedimientos expe-
rimentales en los que estén in-
volucrados sujetos humanos, de-
ben ser claramente formulados
enun protocolo experimental que
debe ser presentado a una comi-
sion independiente, especial-
mente formada, para su conside-
racién, comentario y guia.

. La investigacidon biomédica que
involucre sujetos humanos debe
ser llevada a cabo solamente por
personas cientificamente prepa-
radas bajo la supervision de un
médico clinicamente capacitado.
La responsabilidad por el sujeto
humano debe residir siempre en
el médicoy nuncaen el sujeto de
lainvestigacion, aian cuando haya
dado su consentimiento.

. La investigacidon biomédica que
involucre sujetos humanos no

Laresponsabilidad
por el sujeto
humano debe

residir siempre en

el médico y nunca
en el sujeto de
lainvestigacion,
aun cuando haya
dado su
consentimiento.

Lapreocupacion
por los Intereses
de los sujetos,
debe prevalecer
siempre sobre los
de lacienciaola
sociedad.
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puede ser llevada a cabo legiti-
mamente a menos que la impor-
tancia de su electivo esté en pro-
porcidn con el riesgo inherente
para el sujeto de lainvestigacion.

. Cada proyecto de investigacion

biomédica que involucre sujetos
humanos debe ser precedido por
el establecimiento cuidadoso de
los riesgos predecibles en rela-
cion con los posibles beneficios
para los sujetos de la investiga-
cién o para otros. La preocupa-
cion por los Intereses de los suje-
tos, debe prevalecer siempre so-
bre los de la ciencia o la socie-
dad.

. El derecho del sujeto de la inves-

tigacién para resguardar su inte-
gridad debe ser siempre respeta-
do. Deben tomarse todas las pre-
cauciones para respetar la inti-
midad del sujeto y para minimi-
zar el impacto del estudio en su
integridad fisica y mental, y en
su personalidad.

. Los médicos se abstendran de

intervenir en investigaciones que
involucren sujetos humanos, a
menos que se les dé satisfaccién
acercade que los peligrosinvolu-
crados son predecibles.

8. Al publicar los resultados de su

investigaciéon, el médico esta



obligado a preservar la exacti-
tud de los resultados. Los traba-
jos de experimentacion que no
se ajusten a los principios esta-
blecidos en esta Declaracién no
deben ser aceptados para su pu-
blicacién.

9. En toda investigacion en seres
humanos, cada sujeto potencial
debe ser adecuadamente informa-
do acerca de los propdsitos, mé-
todos, beneficios anticipados vy
peligros potenciales del estudio,
y de las molestias que puede pro-
vocar. Debe ser informado que
tiene libertad de participar en el
estudio y que es libre de retirar
su consentimiento informado vy
libremente dado, preferiblemen-
te por escrito.

10.Cuando se obtenga el consenti-

miento informado para el proyec-
to de investigacion, el médico
debe ser particularmente caute-
loso si el sujeto esta en relacion
de dependencia para con él o se
halla bajo arresto o prisién. En
estos casos, el consentimiento
informado debe ser obtenido por
un médico no involucrado en la
investigaciéon y completamente
independiente de esa relacion.

11.En caso de incompetencia legal,

el consentimiento informado
debe obtenerse del custodio le-
gal de acuerdo con la legislacion
de cada pais. Cuando seaimposi-
ble obtener el consentimiento in-
formado, por incapacidad men-
tal o fisica cuando el sujeto sea
menor, el permiso del pariente
responsable reemplaza al del
sujeto de acuerdo con la legisla-
cién de cada pais.

12.El protocolo de la investigacién

debe contener siempre las consi-
deraciones éticas involucradas y

(...) cuando el
sujeto sea menor,
el permiso del
pariente
responsable
reemplazaal del
sujeto de acuerdo
con la
legislacionde
cada pais.

En cualquier estudio
médico, debe
asegurarse atodos
los pacientes,
incluyendo los del
grupo control, si lo
hay, el mejor
método diagndstico
o terapéutico
probado.

debe indicar con qué principios
enunciados en lapresente decla-
racion se cumple.

1.
Investigacion Médica
combinada con
atencion profesional
(Investigacion Clinica)

. En el tratamiento de un enfermo,

el médico debe ser libre de usar
un diagnéstico o una medida te-
rapéutica nuevos, si a su juicio
ofrece una esperanza de salvarle
la vida, restablecerle la salud o
aliviarle el sufrimiento.

. Los beneficios potenciales, los

riesgos y las incomodidades de
un nuevo método, deben ser so-
pesados con las ventajas del me-
jor medio de diagndstico o medi-
daterapéutica existente en el mo-
mento.

. En cualquier estudio médico,

debe asegurarse a todos los pa-
cientes, incluyendo los del
grupocontrol, si lo hay el mejor
método diagndstico o terapéuti-
co probado.

. La negacién del paciente a parti-

cipar del estudio no debe inter-
ferir jamas en la relacion médi-
co-paciente.

. Si el médico considera esencial

no obtener el consentimiento in-
formado, deben expresarse en el
protocolo experimental las razo-
nes especificas para ello, para
ser transmitidas a un comité in-
dependiente.

. El método puede combinar lain-

vestigacion clinica con la aten-
cion profesional, siendo su obje-
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tivo la adquisicion de nuevos co-
nocimientos médicos, s6lo en la
medida en que la investigacion
meédica se justifique por su valor
potencial en el diagndsticooenel
tratamiento del paciente.

I1.
Investigacion Biomédica
no terapéutica
ensujetos humanos
(Investigacion Biomédica
no clinica)

1. En la aplicacion puramente
cientifica de la investigacion mé-
dica en humanos, es deber del
meédico mantenerse como el pro-
tector de la vida y de la salud del

El investigador o el
equipode
investigacion deben
interrumpir la
investigacion si
consideran, asu
juicio, que de
continuar seria
perjudicial parael
individuo.

sujeto en el que la investiga-
cion se lleva a cabo.

2. Los sujetos deben ser volunta-

rios ya sea sanos o pacientes
para los que el disefio experi-
mental no tiene relacion con su
enfermedad.

3. El investigador o el equipo de

investigacion deben interrum-
pir la investigacion si conside-
ran, a su juicio, que de conti-
nuar seria perjudicial para el
individuo.

4. En la investigacién en huma-

nos, el interés de la ciencia o
de lasociedad jamés debe pre-
valecer sobre las consideracio-
nes relativas al bienestar del
sujeto.

Quien mira demasiado las cosas ajenas

no goza de las propias.
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