Anexos

I. Codigo de Nuremberg

El consentimiento voluntario del sujeto
humano es absolutamente esencial.

Esto quiere decir que la persona afectada
deberd tener capacidad legal para consen-
tir; deberd estar en situacion tal que pueda
ejercer plena libertad de eleccidn, sin impe-
dimento alguno de fuerza, fraude, engafio,
intimidacién, promesa o cualquier otra forma
de coaccién o amenaza; y deberd tener infor-
macién y conocimiento suficientes de los
elementos del correspondiente experimento,
de modo que pueda entender lo que decide.
Este ultimo elemento exige que, antes de
aceptar una respuesta afirmativa por parte
de un sujeto experimental, el investigador
tiene que haberle dado a conocer la natura-
leza, duracién y propésito del experimento;
los métodos y medios conforme a los que se
llevard a cabo; los inconvenientes y riesgos
que razonablemente pueden esperarse; y
los efectos que para su salud o personalidad
podrian derivarse de su participacion en el
experimento. El deber y la responsabilidad
de evaluar la calidad del consentimiento
corren por la cuenta de todos y cada uno de
los individuos que inician o dirigen el expe-
rimento o que colaboran en él. Es un deber
y una responsabilidad personal que no puede
ser impunemente delegado en otro.

El experimento deberia ser tal que prometiera
dar resultados beneficiosos para el bienestar
de la sociedad, y que no pudieran ser obteni-
dos por otros medios de estudio. No podran
ser de naturaleza caprichosa o innecesaria.

El experimento deberd disefiarse y basarse
sobre los datos de la experimentacién ani-
mal previa y sobre el conocimiento de la
historia natural de la enfermedad y de otros
problemas en estudio que puedan prometer
resultados que justifiquen la realizacién del
experimento.

El experimento deberd llevarse a cabo de
modo que evite todo sufrimiento o dafio fisi-
co o mental innecesario.

No se podrin realizar experimentos de los
que haya razones a priori para creer que
puedan producir la muerte o dafios incapa-
citantes graves; excepto, quizds, en aquellos
experimentos en los que los mismos experi-
mentadores sirvan como sujetos.

El grado de riesgo que se corre nunca podra
exceder el determinado por la importancia
humanitaria del problema que el experimen-
to pretende resolver.

Deben tomarse las medidas apropiadas y se
proporcionardn los dispositivos adecuados
para proteger al sujeto de las posibilidades,
aun de las mds remotas, de lesion, incapaci-
dad o muerte.

Los experimentos deberian ser realizados
s6lo por personas cualificadas cientifica-
mente. Deberd exigirse de los que dirigen o
participan en el experimento el grado mds
alto de competencia y solicitud a lo largo de
todas sus fases.

Rev. Filosoffa Univ. Costa Rica, XLIV (111-112), 189-190, Enero-Agosto 2006



190

ANEXOS

En el curso del experimento el sujeto serd libre
de hacer terminar el experimento, si considera
que ha llegado a un estado fisico o mental en
que le parece imposible continuar en €l.

10. En el curso del experimento el cientifico

responsable debe estar dispuesto a ponerle

fin en cualquier momento, si tiene razones
para creer, en el ejercicio de su buena fe,
de su habilidad comprobada y de su juicio
clinico, que la continuacién del experimento
puede probablemente dar por resultado la
lesion, la incapacidad o la muerte del sujeto
experimental.
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Anexos

I1. Declaracion de Helsinki, 1964

Recomendaciones para guiar la investigacion en seres humanos
Adoptada por la 18¢ Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, 1964

Introduccion

La FUNCION SOCIAL Y NATURAL DEL
MEDICO ES VELAR por la salud del ser huma-
no. Sus conocimientos y conciencia deben estar
dedicados plenamente al cumplimiento de este
deber.

La Declaracion de Ginebra de La Asociacion
Meédica Mundial compromete al médico a “Velar
solicitamente, y ante todo, por la salud de su
paciente”, y el Cédigo Internacional de Etica
Médica declara que “Todo procedimiento que
pueda debilitar la resistencia fisica o mental de
un ser humano estd prohibido, a menos que deba
ser empleado en beneficio del interés propio del
individuo™.

Por ser indispensable para el progreso de la
ciencia y para el bien de la humanidad sufriente
que los resultados de las pruebas de laboratorio
sean aplicados al hombre, La Asociacion Médica
Mundial ha preparado las “Recomendaciones
para Guiar la Investigacién en Seres Humanos™.
Debe sefialarse que dichas Recomendaciones han
sido preparadas tnicamente para esclarecer la
conciencia de los médicos del mundo entero. Los
médicos no estdn exentos de la responsabilidad
penal, civil o ética fijada en la legislacién y regla-
mentos internos de sus propios paises.

En el campo de la investigaciéon en seres
humanos conviene establecer una diferencia fun-
damental entre el experimento cuyo objetivo es
esencialmente terapéutico con respecto al pacien-
te, y el experimento cuyo propdsito es puramente
cientifico, es decir, sin finalidad terapéutica para
el sujeto del mismo.

I. Principios generales

La experimentacién en un ser humano debe
respetar los principios morales y cientificos
que justifican la investigacion en medicina
humana.

La experimentacion en un ser humano debe
estar basada en exdmenes de laboratorio, en
pruebas sobre animales, o sobre cualquier
otro dato cientificamente establecido.

La experimentacién en un ser humano debe
ser conducida por personas cientificamente
calificadas y bajo la supervision de un médi-
co idoneo.

La experimentacién no puede ser llevada
a cabo legitimamente si la importancia del
objetivo buscado no estd en proporcién con
el riesgo inherente.

Antes de realizar un experimento, deben
evaluarse cuidadosamente los riesgos y los
beneficios previsibles para el sujeto o para
otros.

El médico debe utilizar una especial pru-
dencia cuando emprende un experimento en
el curso del cual la personalidad del sujeto
puede ser alterada por los medicamentos o
los procedimientos experimentales.
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I1. Experimentacion terapéutica

Durante el tratamiento, el médico debe tener
libertad para recurrir a un nuevo método tera-
péutico si a su juicio tal método ofrece una
seria esperanza de salvar la vida, restablecer la
salud o aliviar los sufrimientos del paciente.

En lo posible y de acuerdo con la sicologia
del paciente, el médico debe obtener el con-
sentimiento libre y esclarecido del paciente y
en caso de incapacidad legal, obtener el de su
representante legal. En caso de incapacidad
fisica, el permiso del representante legal sus-
tituye el del paciente.

El médico no puede asociar la experimen-
taciéon en un ser humano con los cuidados
asistenciales cuando el objetivo sea adquirir
nuevos conocimientos médicos, a menos que
dicha experimentacion pueda ser justificada
por su valor terapéutico para el paciente.

I11. Experimentacion no-terapéutica

En la aplicacién puramente cientifica de la
experimentacién que se lleva a cabo en un ser
humano, la funcién del médico como tal consis-
te en permanecer como protector de la vida y la
salud del sujeto sometido a la experimentacion.

El cardcter, el motivo y los riesgos para la
vida y la salud del sujeto del experimento
deben serle explicados por el médico.

3a.

3b.

3c.

4a.

4b.

La experimentacién en un ser humano no
puede ser realizada sin el consentimiento
libre y ldcido del sujeto, y si éste es legal-
mente incapaz, debe obtenerse el permiso de
su representante legal.

El sujeto de la experimentacion debe encon-
trarse en un estado mental, fisico y legal que
lo capacite para ejercer plenamente su facul-
tad de elegir y decidir.

El consentimiento, por regla, debe ser dado
por escrito. La responsabilidad del experi-
mento en un ser humano recae siempre sobre
el hombre de ciencia y nunca recae sobre el
sujeto que se somete voluntariamente a la
experiencia.

El derecho de cada individuo de proteger la
integridad de su persona debe ser respetado
por el experimentador especialmente si el
sujeto se encuentra en un estado de depen-
dencia para con el experimentador.

En cualquier momento el curso de la expe-
rimentacion, el sujeto o sus representantes
legales deber estar en libertad para suspen-
derla.

El experimentador y sus colaboradores deben

detener el experimento si, a su juicio, el continuar-
lo puede ser peligroso para el sujeto en cuestion.
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II1. Declaracion de Helsinki, 1975

Recomendaciones para orientar a los médicos en los trabajos de investigacion biomédica con
sujetos humanos. Adoptada por la 18° Asamblea Médica Mundial (Helsinki, Finlandia) en 1964 y
revisada por la 29 Asamblea Médica Mundial (Tokio, Japon) en 1975.

Introduccion

El médico tiene por mision natural la protec-
cién de la salud del hombre, funcién que desem-
pefia en la plenitud de sus conocimientos y de su
conciencia.

En su Declaracion de Ginebra, la Asociacion
Meédica Mundial constrifie al médico a considerar
como su preocupacion fundamental la salud del
hombre; por otra parte, el Cédigo Internacional
de Deontologia Médica le prohibe que dé ningtin
consejo o adopte cualquier medida que puedan
debilitar la resistencia fisica o mental de un ser
humano, a menos que estén justificados por el
interés directo del enfermo.

La finalidad de la investigacién biomédica
con sujetos humanos debe ser el perfecciona-
miento de los métodos diagndsticos, terapéuticos
y profilécticos, y el conocimiento de la etiologia
y la patogenia de la enfermedad.

En la practica médica actual, la mayoria de
los métodos de diagnéstico, terapéuticos y profi-
lacticos entrafian riesgos. Lo mismo cabe decir a
fortiori de la investigacion biomédica.

El progreso de la medicina requiere investi-
gaciones que en dltimo término deben basarse en
parte en la experimentacion en el hombre.

En el terreno de la investigacion biomédica,
conviene establecer una division fundamental
entre la investigacion médica efectuada en un
paciente con fines esencialmente diagndsticos
o terapéuticos y aquella cuya finalidad esencial
es puramente cientifica y no posee ningtin valor
diagndstico o terapéutico directo para el sujeto.

La ejecucion de investigaciones susceptibles
de afectar el medio ambiente requiere especial
precaucién; por otra parte se respetara siempre

el bienestar de los animales empleados en la
investigacion.

En atencién a que, para el progreso de la cien-
cia y para el bienestar de la humanidad doliente
se ha hecho indispensable, aplicar al hombre los
resultados de las experiencias de laboratorio, la
Asociacion Médica Mundial ha formulado las
recomendaciones que siguen con objeto de que
sirvan de norma a todos los médicos que realicen
trabajos de investigaciéon biomédica con sujetos
humanos. Estas recomendaciones serdn objeto de
una revision regular en el futuro. Importa poner
de relieve que las normas que figuran en este
cuerpo doctrinal no se proponen otra finalidad
que servir de guia deontolégica a los médicos de
todo el mundo y que nada les exime de su respon-
sabilidad penal, criminal y ética con respecto a
las leyes de sus propios paises.

Principios fundamentales

1. Los trabajos de investigacién biomédica con
sujetos humanos deberdn conformarse a los
principios cientificos generalmente recono-
cidos y basarse en pruebas de laboratorios y
ensayos en animales practicados debidamen-
te, asi como en un conocimiento profundo de
la bibliografia cientifica.

2. El plan y la marcha de todo método de
experimentacion en sujetos humanos debe-
ran formularse claramente en un protocolo
experimental que se trasmitird a un comité
independiente, constituido al efecto, para que
lo examine, comente y enjuicie.
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Todo trabajo de investigacién biomédica
con sujetos humanos ha de estar a cargo de
personas que posean la debida preparacién
cientifica y bajo la vigilancia de un profe-
sional de la medicina con la necesaria com-
petencia clinica. La responsabilidad por el
ser humano objeto de un experimento debe
recaer siempre en una persona capacitada
médicamente y jamds en el propio sujeto de
la investigacidn, ni siquiera aunque éste haya
dado su consentimiento.

Solo sera licito llevar a cabo trabajos de
investigacién biomédica con sujetos huma-
nos si el objetivo propuesto justifica el riesgo
a que se expone el paciente.

Antes de emprender un trabajo de investiga-
cién biomédica con sujetos humanos, habra
que sopesar con el mayor esmero las ventajas
que cabe esperar y los inconvenientes previsi-
bles que la operacion puede procurar al indi-
viduo que es objeto de la experiencia o a otras
personas cualesquiera. En todo caso, el interés
del sujeto debe prevalecer por encima de los
intereses de la ciencia y de la sociedad.

Debe respetarse siempre el derecho de cada
individuo a salvaguardar su integridad per-
sonal. Habran de adoptarse todas las precau-
ciones necesarias para respetar la intimidad
del sujeto y para reducir al minimo las reper-
cusiones del estudio en la integridad fisica y
mental del sujeto y en su personalidad.

Los médicos deberdn abstenerse de partici-
par en proyectos de investigacién que requie-
ran el uso de sujetos humanos a menos que
tengan el convencimiento de que los riesgos
inherentes se consideran previsibles. En todo
caso, deberdn interrumpir la investigacion si
se comprueba que los riesgos superan a las
posibles ventajas.

En la publicacién de los resultados de sus
investigaciones, el médico deberd respetar
siempre la exactitud de los resultados. Los

10.

11.

12.

informes sobre experimentos cuya practi-
ca no se haya conformado a los principios
expuestos en la presente Declaraciéon no
deberdn aceptarse para su publicacion.

En todo trabajo de investigacion sobre seres
humanos, se informard debidamente al posi-
ble sujeto de los objetivos, los métodos,
las ventajas previstas y los posibles riesgos
inherentes al estudio, asi como de las inco-
modidades que éste puede acarrear. Habra
de informarse al sujeto de que, si lo desea,
puede abstenerse de participar en el estudio
y de que es libre de retirar su consentimiento
de participacién en cualquier momento. El
médico deberd obtener, a ser posible por
escrito, el consentimiento del sujeto, que éste
podra otorgar o negar libremente, una vez
debidamente informado.

En la obtencién del consentimiento conscien-
te para el proyecto de investigacion, el médi-
co habra de obrar con particular precaucion
si el sujeto se encuentra en una relacion de
dependencia respecto de €l o puede consentir
por coaccién. En este caso deberd obtener el
consentimiento “informado” un médico que
no participe en la investigacién y que sea
independiente por completo de esa relacion
oficial.

En caso de incapacidad legal del paciente,
se solicitard la autorizaciéon de su tutor o
representante legal, de conformidad con la
legislacién nacional. En caso de incapacidad
fisica o mental que hiciere imposible obtener
el consentimiento informado, o cuando el
sujeto sea menor, el permiso del pariente
responsable subrogard el del enfermo, de
conformidad con la legislacién nacional.

En el protocolo de la investigacion figurara
siempre una declaracién sobre las considera-
ciones éticas inherentes al caso y se indicard
que se han tenido en cuenta los principios
enunciados en la presente Declaracion.
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Investigacion médica asociada
a la asistencia profesional.
(investigacion clinica)

En el curso del tratamiento de un enfermo,
el médico debe estar en libertad de recurrir a
una nueva medida terapéutica si, a su juicio,
ésta ofrece fundadas esperanzas de salvar la
vida, de restablecer la salud o de aliviar el
dolor del paciente.

Habrén de sopesarse los beneficios, los ries-
gos y las molestias que puede reportar todo
nuevo método en comparacion con las ven-
tajas de los mejores métodos diagndsticos y
terapéuticos actualmente en uso.

En cualquier estudio médico deberd apli-
carse a todos los pacientes -incluidos los del
grupo o grupos de control, si los hubiere- el
método diagndstico o terapéutico de mayor
eficacia comprobada.

La negativa del paciente a participar en un
estudio jamds deberd afectar la relacion
médico-enfermo.

Si el médico estimara indispensable no obte-
ner el consentimiento informado del sujeto,
deberd exponer las razones concretas de ello
en el protocolo experimental que examinard
el comité independientemente (1, 2).

La facultad de combinar la investigacion
médica y la asistencia del enfermo, con el fin
de adquirir nuevos conocimientos médicos,
debe reservarse exclusivamente a aquellos
casos en que la investigacion médica se
justifique por su posible valor terapéutico o
diagnoéstico para el paciente.

Investigacion biomédica

no terapéutica con sujetos humanos.

(investigacion biomédica no clinica)

En las investigaciones médicas llevadas a
cabo en un ser humanos con fines puramente
cientificos, la mision del médico consiste
en proteger la vida y la salud de la persona
sometida a la experiencia biomédica.

Los sujetos deberdn ser voluntarios, 1o mismo
si se trata de personas sanas que de pacientes
cuya enfermedad no guarda relacién con la
experimentacién proyectada.

Cuando el investigador o el equipo de investi-
gacién consideren que puede ser peligroso pro-
seguir la investigacion, deberdn interrumpirla.

En las investigaciones en seres humanos, el
interés de la ciencia y de la sociedad jamads
deberd prevalecer por encima de las considera-
ciones relacionadas con el bienestar del sujeto.
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IV. Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial, 2000

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
Adoptada por la 18° Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendada por:
la 29¢ Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, Octubre 1975; la 35 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, Italia, Octubre 1983; la 41 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, Septiembre 1989;
la 48¢ Asamblea General Somerset West, Suddfrica, Octubre 1996; y la 52 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, Octubre 2000. Nota de Clarificacion del Pdrrafo 29, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Washington 2002

A. Introduccion

La Asociacién Médica Mundial ha promul-
gado la Declaracién 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 incluye la investigacién del mate-
rial 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 subordi-
narse al cumplimiento de ese deber.

La Declaracién de Ginebra de la Asociacién
Meédica Mundial vincula al médico con la
férmula “velar solicitamente y ante todo
por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica afirma que:
“El médico debe actuar solamente en el
interés del paciente al proporcionar atencién
médica que pueda tener el efecto de debilitar
la condicion mental y fisica del paciente”.

El progreso de la medicina se basa en la
investigacion, la cual, en ultimo término,

tiene que recurrir muchas veces a la experi-
mentacion en seres humanos.

En investigacion 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 investigacion
médica en seres humanos es mejorar los pro-
cedimientos preventivos, diagndsticos y tera-
péuticos, y también comprender la etiologia
y patogenia de las enfermedades. Incluso, los
mejores métodos preventivos, diagndsticos
y terapéuticos disponibles deben ponerse a
prueba continuamente a través de la inves-
tigaciéon para que sean eficaces, efectivos,
accesibles y de calidad.

En la préctica de la medicina y de la inves-
tigacion médica del presente, la mayoria de
los procedimientos preventivos, diagndsticos
y terapéuticos implican algunos riesgos y
costos.

La investigacion médica estd 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
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poblaciones sometidas a la investigacién son
vulnerables y necesitan proteccién especial.
Se deben reconocer las necesidades particu-
lares de los que tienen desventajas econd-
micas y médicas. También 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 beneficiardn
personalmente con la investigacién y a los
que tienen la investigacion combinada con la
atencion médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisi-

10.

tos éticos, legales y juridicos para la inves-
tigacién en seres humanos en sus propios
paises, al igual que los requisitos internacio-
nales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico disminuya
o elimine cualquiera medida de proteccién
para los seres humanos establecida en esta
Declaracién.

B. Principios basicos para todo
investigacion médica

En la investigacion médica, es deber del
médico proteger la vida, la salud, la intimi-
dad y la dignidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres humanos

debe conformarse con los principios cientifi-
cos generalmente aceptados, y debe apoyarse
en un profundo conocimiento de la bibliogra-
fia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de
laboratorio correctamente realizados y en
animales, cuando sea oportuno.

12. Al investigar, hay que prestar atencién ade-

13.

cuada a los factores que puedan perjudicar el
medio ambiente. Se debe cuidar también del
bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

El proyecto y el método de todo proce-
dimiento experimental en seres humanos

debe formularse claramente en un protocolo
experimental. Este debe enviarse, para consi-
deracion, comentario, consejo, y cuando sea
oportuno, aprobacion, a un comité de evalua-
cion ética especialmente designado, que debe
ser independiente del investigador, del patro-
cinador o de cualquier otro tipo de influencia
indebida. Se sobreentiende que ese comité
independiente debe actuar en conformidad
con las leyes y reglamentos vigentes en el
pais donde se realiza la investigacion expe-
rimental. El comité tiene el derecho de con-
trolar los ensayos en curso. El investigador
tiene la obligacién de proporcionar informa-
cion del control al comité, en especial sobre
todo incidente adverso grave. El investigador
también debe presentar al comité, para que la
revise, la informacion sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales,
otros posibles conflictos de interés e incenti-
vos para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacién debe hacer

referencia siempre a las consideraciones éti-
cas que fueran del caso, y debe indicar que
se han observado los principios enunciados
en esta Declaracion.

15. 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.
La responsabilidad de los seres humanos
debe recaer siempre en una persona con
capacitacion médica, y nunca en los parti-
cipantes en la investigacién, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigaciéon médica en

seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparaciéon de los riesgos cal-
culados con los beneficios previsibles para
el individuo o para otros. Esto no impide
la participaciéon de voluntarios sanos en la
investigacion médica. El disefio de todos
los estudios debe estar disponible para el
publico.
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Los médicos deben abstenerse de participar
en proyectos de investigacion en seres huma-
nos 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 mds importantes
que los beneficios esperados o si existen
pruebas concluyentes de resultados positivos
o beneficiosos.

18. La investigacion médica en seres humanos

s6lo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo inhe-
rente y los costos para el individuo. Esto es
especialmente importante cuando los seres
humanos son voluntarios sanos.

19. La investigacion médica sélo se justifica si

existen posibilidades razonables de que la
poblacion, sobre la que la investigacion se
realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de investiga-

cién, los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los

22.

participantes en la investigacion a proteger
su integridad. Deben tomarse toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad
de los individuos, la confidencialidad de la
informacién del paciente y para reducir al
minimo las consecuencias de la investiga-
cion sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad.

En toda investigacion en seres humanos,
cada individuo potencial debe recibir infor-
macién adecuada acerca de los objetivos,
métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institu-
cionales del investigador, beneficios calcu-
lados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento. La persona debe
ser informada del derecho de participar o no

23.

24.

25.

26.

en la investigacion y de retirar su consenti-
miento en cualquier momento, sin exponerse
a represalias. Después de asegurarse de que
el individuo ha comprendido la informacién,
el médico debe obtener entonces, prefe-
riblemente por escrito, el consentimiento
informado y voluntario de la persona. Si
el consentimiento no se puede obtener por
escrito, el proceso para lograrlo debe ser
documentado y atestiguado formalmente.

Al obtener el consentimiento informado
para el proyecto de investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el indi-
viduo estd vinculado con él por una relacién
de dependencia o si consiente bajo presion.
En un caso asi, el consentimiento informado
debe ser obtenido por un médico bien infor-
mado que no participe en la investigacion
y que nada tenga que ver con aquella rela-
cién.

Cuando la persona sea legalmente incapaz, o
inh4bil 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 ser inclui-
dos en la investigacion a menos que ésta
sea necesaria para promover la salud de la
poblacién representada y esta investigacion
no pueda realizarse en personas legalmente
capaces.

Si una persona considerada incompetente por
la ley, como es el caso de un menor de edad,
es capaz de dar su asentimiento a participar
0 no en la investigacion, el investigador debe
obtenerlo, ademdas del consentimiento del
representante legal.

La investigacién en individuos de los que
no se puede obtener consentimiento, incluso
por representante o con anterioridad, se debe
realizar sélo si la condicién fisica/mental que
impide obtener el consentimiento informado
es una caracteristica necesaria de la poblacién
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27.

ANEXOS

investigada. Las razones especificas por las
que se utilizan participantes en la investi-
gacion que no pueden otorgar su consenti-
miento informado deben ser estipuladas en
el protocolo experimental que se presenta
para consideracion y aprobacién del comité
de evaluacion. El protocolo debe establecer
que el consentimiento para mantenerse en
la investigaciéon debe obtenerse a la breve-
dad posible del individuo o de un represen-
tante legal.

Tanto los autores como los editores tienen
obligaciones éticas. Al publicar los resulta-
dos de su investigacion, el investigador estd
obligado a mantener la exactitud de los datos
y resultados. Se deben publicar tanto los
resultados negativos como los positivos o de
lo contrario deben estar a la disposicién del
publico. En la publicacién se debe citar la
fuente de financiamiento, afiliaciones insti-
tucionales y cualquier posible conflicto de
intereses. Los informes sobre investigaciones
que no se cifian a los principios descritos en
esta Declaracién no deben ser aceptados para
su publicacion.

C. Principios aplicables cuando la

investigacion médica se combina con

28.

29

la atencion médica

El médico puede combinar la investigacion
médica con la atenciéon médica, sélo en la
medida en que tal investigacion acredite
un justificado valor potencial preventivo,
diagnéstico o terapéutico. Cuando la inves-
tigacién médica se combina con la atencién
médica, las normas adicionales se aplican
para proteger a los pacientes que participan
en la investigacion.

Los posibles beneficios, riesgos, costos y
eficacia de todo procedimiento nuevo deben
ser evaluados mediante su comparacién con
los mejores métodos preventivos, diagnésti-
cos y terapéuticos existentes. Ello no excluye

30.

31.

32.

que pueda usarse un placebo, o ningun tra-
tamiento, en estudios para los que no hay
procedimientos preventivos, diagndsticos o
terapéuticos probados.

Al final de la investigacion, todos los pacien-
tes que participan en el estudio deben tener
la certeza de que contardn con los mejores
métodos preventivos, diagndsticos y terapéu-
ticos probados y existentes, identificados por
el estudio.

Elmédico debe informar cabalmente al paciente
los aspectos de la atencién que tienen relacién
con la investigacion. La negativa del paciente
a participar en una investigacion nunca debe
perturbar la relacion médico-paciente.

Cuando en la atencién de un enfermo los
métodos preventivos, diagndsticos o tera-
péuticos probados han resultado ineficaces o
no existen, el médico, con el consentimiento
informado del paciente, puede permitirse
usar procedimientos preventivos, diagndsti-
cos y terapéuticos nuevos o0 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 informacién nueva debe ser regis-
trada y, cuando sea oportuno, publicada. Se
deben seguir todas las otras normas pertinen-
tes de esta Declaracion.

Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la
Declaracion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchi-

simo cuidado al utilizar ensayos con placebo

Y,

en general, esta metodologia sélo se debe

emplear si no se cuenta con una terapia probada
y existente.

ac
N9

Sin embargo, los ensayos con placebo son
eptables éticamente en ciertos casos, incluso si
dispone de una terapia probada y si se cumplen

las siguientes condiciones:
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Cuando por razones metodoldgicas, cientifi-
cas y apremiantes, su uso es necesario para deter-
minar la eficacia y la seguridad de un método
preventivo, diagndstico o terapéutico o;

Cuando se prueba un método preventivo,
diagndstico o terapéutico para una enfermedad
de menos importancia que no implique un riesgo
adicional, efectos adversos graves o dafio irrever-
sible para los pacientes que reciben el placebo. Se
deben seguir todas las otras disposiciones de la
Declaracion de Helsinki, en especial la necesidad
de una revision cientifica y ética apropiada.

Note: Note of clarification on paragraph 30 of
the WMA Declaration of Helsinki

The WMA hereby reaffirms its position that
it is necessary during the study planning process
to identify post-trial access by study participants
to prophylactic, diagnostic and therapeutic proce-
dures identified as beneficial in the study or access
to other appropriate care. Post-trial access arrange-
ments or other care must be described in the study
protocol so the ethical review committee may con-
sider such arrangements during its review.
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