
Anexos

HI. Declaraci6n de Helsinki, 1975
Recomendaciones para orientar a los medicos en los trabajos de investigact6n biom6dica con

sujetos hunanos . Adoptada por la 18a  Asc[mblea M6diea Muirdial (IIelsinki] Finlandia) en 1964 y
rev.isada por la 29a Asamblea M6dica Mundial (Tokie, Jap6n) en 1975 .

Introducci6n

El medico tiene I)or misi6n natural la protec-
ci6n de la salud del hombre, funci6n que desem-
pefia en la plenitud de sus conocimientos y de su
conciencia.

En su Declaraci6n de Ginebra, la Asociaci6n
M6dica Mundial constrifie al medico a considerar
como  su preocupaci6n fundamental la salud del
hombre; por otra parte,  el C6digo Intemacional
de Deontologfa M6dica le prohibe que d6 ningtin
consejo  o  adopte  cualquier medida  que puedan
debihitar la resistencia ffsica o  mental  de  un  ser
humano,  a  menos  que  est6n` justificados  por  el
inter6s directo del enfermo.

La  finalidad  de  la  investigaci6n  biom6dica
con  sujetos  humanos  debe  ser  el  perfecciona-
miento de los m6todos diagn6sticos, terap6uticos
y profilacticos, y el conocimiento de la etiologia
y la patogenia de la enfermedQd.

En la pr6ctica m5dica actual, la mayorfa de
los m6todos de diagn6stico, terap6uticos y profi-
1acticos entrafian riesgos. Lo mismo cabe decir cz

/or#.or(. de la investigaci6n biomedica.
El progreso de la medicina requiere investi-

gaciones que en tiltimo 1:6rmino deben basarse en
parte en la experimentaci6n en el hombre.

En el terreno de la investigaci6n biom6dica,
conviene   establecer  una   divisi6n   fundamental
entre  la  investigaci6n  m6dica  efectuada  en  un
paciente   con   fines   esencialmente   diagn6§ticos
o  terap5uticos  y  aquella  cuya finalidad  esencial
es puramente cientffica y no posee ningtin valor
diagn6stico a terap6utico directo para el sujeto.

La ejecuci6n de investigaciones susceptibles
de  afectar  el  medio  ambiente requiere  especial

precauci6n;  por  otra parte  se respetari  siempre

el  biene§tar  de  los   animales   empleados   en  la
investigaci6n.

Enatenci6naque,paraelprogresodelacien-
cia y.para el bienestar de la humanidad doliente
se ha hecho indispensable, aplicar al hombre los
resultados  de las  experiencias  de  laboratorio, la
Asociaci6n  M5dica  Mundial  ha  formulado  las
recomendaciones  que  siguen  con objeto  de  que
sirvan de norma a todos los medicos que realicen
trabajos  de  investigaci6n  biom6dica  con  sujetos
humanos. Estas recomendaciones serfn objeto de
una revisi6n regular en el futuro. Importa I)oner
de  relieve  que  las  norma§  que  figuran  en  este
cuerpc)  doctrinal  no  se  proponen  otra  finalidad

que servir de gur'a deontol6gica a los medicos de
todo el mundo y que nada les exime de su respon-
sabilidad penal, crininal y 6tica con respecto  a
las leyes de sus propios pafses.

Principios fundamentales

1.     Los trabajos de investigaci6n biomedica con
sujetos humanos deberin conformarse a los
principios  cientfficos  generalmente  recono-
cidos y basarse en pruebas de ]aboratorios y
ensayos en aninales practicados debidamen-
te, asf como en un conocimiento profundo de
]a bibliografia cientffica.

2.     El  plan  y  la  marcha  de  todo  m6todo  de
experinentaci6n  en  sujetos  humanos  debe-
ran  formularse  claramente  en un protocolo

I   experimental que se trasmitiri a un comit6
independiente, constituido al efecto, para que
lo examine, comente y enjuicie.
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3.     Todo   trabajo   de   investigaci6n  biom6dica
con sujetos humanos ha de estar a cargo  de

personas  que  posean  la  debida  preparaci6n
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
m6dicamente y jamas en el propio sujeto de
la investigaci6n, ni siquiera aunque 6ste haya
dado su consentimiento.

4.     Solo  sera  licito  llevar  a  cabo  trabajos   de
investigaci6n  biom6dica  con  sujetos  huma-
mos si el objetivo propuesto justifica el riesgo
a que se expone el paciente.

5.     Antes  de emprender un trabajo de investiga-
ci6n   biomedica con sujetos humanos, habri

que sopesar con el mayor esmero las ventajas
que cabe esperar y los inconvenientes previsi-
bles que la operaci6n puede procurar al indi-
viduo que es objeto de la experiencia o a otras

personas oualesquiera. En todo caso, el inter6s
del sujeto debe prevalecer por encima de los
intereses de la ciencia y de la sociedad.

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

7.     Los medicos deberin abstenerse de paltici-
par en proyectos de investigaci6n que requie-
ran el uso de sujetos humanos a memos que
tengan el convencimiento de que los riesgos
inherentes se consideran previsibles. En todo
caso, deber6n interrumpir la investigaci6n si
se comprueba que los riesgos  superan a las

posibles ventajas.

8.     En  la  publicaci6n  de  ]os  resultados  de  sus
investigaciones,  el  m5dico  deberf  respetar
siempre  la  exactitud  de  los  resultados.  Los

informes   sobre   experimentos   cuya  practi-
ca  no  se haya confomado  a los  principios
expuestos   en   la  presente   Declaraci6n   no
deberin aceptarse para su publicaci6n.

9.     En todo trabajo de investigaci6n.sobre seres
humanos, se informari debidamente al posi-
ble   sujeto   de   los   objetivos,   los   m6todos,
Ias  ventajas  previstas  y los posibles  riesgos
inherentes  al estudio, asf 'como de las  inco-
modidades  que.  6stB puede  acarrear.  Habrd
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  participaci6n  en  cualquier  momento.  El
medico  debefa  obtener,  a  ser  posible  por
escrito, el consentimiento del sujeto, que 6ste

|iodra  otorgar  o  negar libremente,  una  vez
debidamente informado.

10.   En la obtenci6n del consentimiento conscien-
te para el proyecto de investigaci6n, el m6di-
co habra de obrar con particular precauci6n
si el sujeto se encuentra en una relaci6n de
dependencia respecto de el o puede consentir

por coacci6n. En este caso deber6 obtener el
consentimiento "informado" un medico que
no  participe  en  la  investigaci6n  y  que  sea
independiente por completo de esa relaci6n
oficial.

11.   En  caso  de  incapacidad  legal  del  pacieute,
se  solicitari  la  autorizaci6n  de  su  tutor  o
representante  legal,  de  conformidad  con  la
legislaci6n nacional. En caso de incapacidad
fisica o mental que hiciere imposible obtener
el  consentiniento  informado,  o  cuando  el
sujeto  sea  menor,  el  permiso  del  pariente
responsable  subrogara  el  del  enfermo,  de
conformidad con la legislaci6n nacional.

12.  En el protocolo de la investigaci6n figurari
siempre una declaraci6n sobre ]as considera-
ciones 6ticas inherentes al caso y se indicard

que  se  ham  tenido  en  cuenta  los  principios
enunciados en la presente Dec]araci6n.
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DECLARAC16N DE IIELSINKI: 1975

Investigaci6n m6dica asociada
a la asistencia profesional.

(investigaci6n clinica)

1.     En el curso  del tratamiento de un enfemo,
el medico debe estar en libertad de recurrir a
rna nueva medida terap6utica si, a su juicio,
6sta ofrece fundadas es|)eranzas de salvar la
vida, de restablecer la  salud o  de  aliviar el
dolor del paciente.

2.     Habrin de sopesarse los tieneficios,1os ries-

gos y las molestias que puede reportar todo
nuevo m6todo en comparaci6n con las ven-
tajas  de los mejores m6todos diagn6sticos  y
terap6uticos actualmente en uso.

3.     En  cualquier  estudio  medico   deberd  apli-
carse a todos los pacientes -incluidos los del

grupo o grupos de control, si los hubiere-  el
m6todo  diagn6stico  o  tera|)6utico  de mayor
eficacia comprobada.

4.    La negativa del paciente a participar en un
estudio  jamas   deberi   afectar  la  relaci6n
medico-enfermo.

5.     Si el medico estimara indispensable no obte-
ner el consentimiento informado  del sujeto,
debera exponer las razones concretas de ello
en el protocolo experimental que examinarf
el comit6 independientemente (1, 2).

6.    La  facultad  de  combinar  la  investigaci6n
m5dica y la asistencia del enfermo, con el fin
de  adquirir nuevos  conocimientos  medicos,
debe  reservarse  exclusivamente  a  aquellos
casos   en   que   la  investigaci6n   m€dica   se

justifique por su posible valor terap6utico o
diagn6stico para el paciente.

Investigaci6n biom6dica
no terap6utica con sujetos humanos.
(investigaci6n biom6dica no clinica)

1.     En  las  investigaciones  m6dicas  llevadas  a
cabo en un ser hunanos con fines puramente
ciem'ficos,  la  misi6n  del  medico  consiste
en proteger la vida y la salud de la persona
sometida a la experiencia biom6dica.

2.    Los sujetos deberin servoluntarios, lo mismo
si se trata de personas sanas que de pacientes
cuya enfermedad no  guarda relaci6n  con la
experinentaci6n proyectada.

3.     Cuando el investigador o el equipo de investi-

gaci6n consideren que puede ser peligroso pro-
seguir ]a investigaci6n, deberin interrumpirla.

4.     En  las  investigaciones  en  seres  humanos,  el
inter6s  de  la  ciencia  y  de  la  sociedad jamas
deberd prevalecer por encima de las considera-
ciones relacionadas con el bienestar del sujeto.
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