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La revision de la Declaracion de Helsinki
de la AMM a la luz de Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos

Autw Maria Casado. Dra. en Derecho. Catedratica de Universidad. Directora del Observatori de Bioetica i Dret y la Catedra

Unesco de Bioetica de la UB.

Mariela Mautone. Dra. en Medicina. Antigua profesora de la Universidad de la Reptblica del Uruguay, Miembro del OBD y

representante de Uruguay en la dltima revisién de DoH, 2013, Ciudad de Cabo.

La Declaracion de Helsinki (DoH) de la Asociacion Médica Mundial (AMM) sobre “principios éticos que deben
observarse en la investigacion con seres humanos” es mencionada por los investigadores de todo el mundo como el

marco ético universal para su trabajo.

a Declaracién de Helsinki es uno de

los llamados textos “fundantes” en
ética médica y tiene como antecedentes el
Codigo de Niremberg y la Declaracion
Universal de Derechos Humanos de 1948
cuyos valores éticos estdn en concordancia
con los propugna la DoH. Los abusos per-
petrados con participantes en investigacio-
nes biomédicas propiciaron la elaboracion
de la DoH, y fijaron principios de obligado
cumplimiento para los médicos que llevan
a cabo investigacion con seres humanos.
Su ntcleo incide en el principio de que los
avances en las investigaciones con seres
humanos -que buscan acrecentar el conoci-
miento generalizable- no pueden perjudi-
car a las personas que participan en una
de investigacion. .

Por otra parte, la DoH no es sélo un docu-
mento de ética de la investigacion; es, ade-
mads, un documento técnico-cientifico que
se refiere al protocolo de investigacion, a
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las normas de publicacién y a los comités
de ética. Muchos de sus articulos son obs-
curos y requieren consensos para fijar su
interpretacién. Esto crea discrepancias y
desconfianzas que no son debidas a la con-
currencia de corrientes pensamiento dife-
rentes, sino la intromisién de grupos con
conflictos econémicos, en especial de la in-
dustria farmacéutica.

La formulacién inicial de la DoH fue apro-
bada en 1964 y, a partir de esa fecha, es
revisada peridédicamente lo que da lugar a
diversas versiones de la misma, que se
citan con la fecha y lugar de celebracién
de la reunion en que tuvieron lugar. Cada
una de las nuevas versiones refleja la
pugna entre las distintas tendencias que
hay en el seno de la organizacion y los in-
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tereses en conflicto respecto a la investiga-
cién biomédica, lo que ha supuesto una
importante quiebra para su legitimacion y
aceptacién universal.

Diversas cuestiones han sido conflictivas
en las discusiones de todos estos afos: la
primacia del ser humano respecto a los in-
tereses de la investigacion, el uso del pla-
cebo vy, en los tltimos tiempos, las relati-
vas a los conflictos de intereses, la publica-
cién de resultados y el acceso a los benefi-
cios post investigacion. Todas ellas se vuel-
ven a plantear en la 7?2 revision, aprobada
en Octubre de 2013 en la ciudad de Forta-
leza (Brasil).

Esta tltima versién logra mantener la fir-
meza al respecto de la proteccién de los



sujetos de investigacién en los aspectos
mas fundamentales y, aunque hubo impor-
tantes intentos de modificar su redaccién,
en el articulo 8 defiende que: “Aunque el
sbjetivo principal de la investigacion médi-
£a es generar nuevos conocimientos, este
objetivo nunca debe tener primacia sobre
los derechos y los intereses de las perso-
nas que participan en la investigacion”.

La formulacion inicial
de la DoH fue aprobada
en 1964y, a partir de
esa fecha, es revisada
periddicamente, lo que
da lugar a diversas
versiones de la misma,
que se citan con la fecha
y lugar de celebracion
de la reunion en que
tuvieron lugar

No obstante esta afirmacion, las modifica-
ciones surgidas a partir de la reforma del
afio 2002 sobre el uso de placebo -adopta-
da mediante nota aclaratoria al parrafo 29,
por la Asamblea General de la AMM-, im-
plican considerar a los seres humanos que
intervienen en una investigaciéon como un
medio y no como un fin en si mismos.
Dado que se admitid el uso de placebo en
investigaciones con poblaciones donde no
se dispone de “mejor tratamiento existen-
te”, de hecho se admite el uso de las po-
blaciones pobres para obtener resultados
mads rdpidos, consintiendo asf un trato des-
igual entre personas, a lo que se denomina
“doble estdndar moral” en materia de ética
de la investigacién. La versién actual, en el
articulo 33 tercer pérrafo, admite clara-
mente el uso de placebo: “...Cuando por ra-
zones metodolégicas, cientificas y apre-
miantes el uso de cualquier intervencién
menos eficaz que la mejor probada, el uso
de un placebo o ninguna intervencion es
necesaria para determinar la eficacia de
una intervencién y los pacientes que reci-
ben cualquier intervencién menos eficaz
que la mejor probada, el placebo o ningu-

na intervencién, no correrdn riesgos adi-
cionales, efectos adversos graves o dafios
irreversibles como consecuencia de no re-
cibir a mejor intervencién probada. Se
debe tener muchisimo cuidado para evitar
abusar de esta opcién”. La inclusién de
este articulo en las tltimas revisiones de la
DoH muestra claramente que en la Decla-
racion intervienen personas con otros inte-
reses que los exigidos por el articulo 4: “El
deber del médico es promover y velar por

la salud y derechos de los pacientes inclui-
dos los que participan en una investiga-
cién médica. Los conocimientos y la con-
ciencia del médico han de subordinarse al
cumplimiento de ese deber”.

El articulo 34 se refiere a las estipulacio-
nes post-ensayo y expresa que los promo-
tores, investigadores y paises anfitriones
deben prever el acceso post-ensayo a todos
los participantes que necesitan alguna in-
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tervencion identificada como beneficiosa
en el ensayo. Indudablemente, los sujetos
de investigacién merecen que se les asegu-
re el acceso al beneficio post-ensayo, pero
la responsabilidad de esta garantia no
puede recaer ni sobre el investigador, ni
sobre el gobierno del pafs anfitrién, sino
sobre quien se beneficiard de la patente
del medicamento. Es de destacar, por otro
lado, que la version actual de la DoH ha
incluido articulos
para lograr traspa-
rencia en la publi-

La DoH deberia

grupo de interés y no incorpora la reflexién
de un colectivo plural y ciudadano como
por el contrario sucede con la Declaracion
Universal de Derechos Humanos de 1948 vy,
mas recientemente, la Declaracion Univer-
sal sobre Bioética y derechos Humanos
(DUBDH) de la Unesco.

Por todo ello, la DoH deberfa analizarse y
revisarse a la luz de la DUBHU ya que
esta constituye un
instrumento inter-
nacional de alcan-

cacion de resulta-
dos que contribu-
yen a la proteccion
de seres humanos
en la investigacion.

analizarse y revisarse a
la luz de la DUBHU, ya
que esta constituye un
instrumento
internacional de alcance

ce universal que
fija acuerdos globa-
les en los aspectos
éticos, sociales y
juridico-politicos
que son el ntcleo

Por otra parte, ade-
mads de todos los
anteriores cuestio-
namientos, convie-
ne tener presente
un hecho importan-
te que afecta direc-
tamente a la pre-
tendida validez uni-
versal de la DoH:
en 2008 la Food
Drug Administration (FDA) declard espe-
cificamente que “abandonaba” la DoH
“substituyéndola” por las Guias de Bue-
nas Précticas Clinicas (GCP) de la Confe-
rencia Internacional sobre Armonizacion
(ICH), que ya no es solo una agrupacion
de médicos sino un foro en el que partici-
pa la industria farmacéutica de Japdn, Eu-
ropa y EEUU. Con esto se pone en eviden-
cia que el pretendido alcance universal de
la DoH se quebrd en el 2008 desde la
propia FDA vy, si bien la mayoria de los
paises occidentales la reconoce, ha perdi-
do la autoridad moral universal que hasta
aquel momento ostentaba la DoH ya no es
el tnico referente para los investigadores,
pues existen otras Declaraciones y Guias,
como las antes mencionadas, por cierto
menos exigentes.

bioética

La DoH es un documento elaborado por mé-
dicos y dirigido a médicos por lo que su
pretensién de alcance universal deberfa re-
visarse, ya que surge de reflexiones de un
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universal que fija
acuerdos globales en
los aspectos éticos,
sociales y juridico-
politicos que son el
nucleo central de la

central de la bioéti-
ca, teniendo en
cuenta el respeto a
la dignidad huma-
na y a los derechos
humanos. La Con-
ferencia General, al
proclamar por una-
nimidad los princi-
pios recogidos en
la DUBDH, hace
hincapié en la necesidad de reforzar la
cooperacion internacional en su dmbito de
actuacion. El conjunto de articulos enun-
cia objetivos siguiendo un orden que va
del sujeto individual y su autonomia a la
relacién con otros seres humanos y comu-
nidades para asi ir ampliando sus enun-
ciados al resto de los seres vivos y el en-
torno. De esta forma, la DUBDH, fija sus
objetivos adoptando perspectivas indivi-
duales y colectivas, desde la autonomia a
la justicia y de la solidaridad a la respon-
sabilidad social.

Los articulos de la DUBDH que resultan
en mayor medida relevantes en relacion
con la DoH son: el art. 3.2 que, en refe-
rencia a la dignidad humana y derechos
humanos, establece claramente que “Los
intereses y el bienestar de la persona de-
berfan tener prioridad con respecto al in-
terés exclusivo de la ciencia o la socie-
dad”; el art. 4 que versa sobre los benefi-
cios y efectos nocivos; el art. 5 que trata

sobre autonomia y responsabilidad indivi-
dual; los arts. 6 v 7 sobre consentimiento
informado; el art. 10 sobre igualdad, jysti—
cia y equidad; el at. 13, solidaridad ycoo-
peracion internacional; el art. 14 que in-
troduce la responsabilidad social y salud.
El muy importante art. 15 que versa sobre
el aprovechamiento compartido de los be-
neficios determina concretamente que:
“1. Los beneficios resultantes de toda in-
vestigacion cientifica y sus aplicaciones
deberfan compartirse con la sociedad en
su conjunto y en el seno de la comunidad
internacional, en particular con los paises
en desarrollo. Los beneficios que se deri-
ven de la aplicacion de este principio po-
dran revestir las siguientes formas: a)
asistencia especial y duradera a las perso-
nas y los grupos que hayan tomado parte
en la actividad de investigacion y recono-
cimiento de los mismos; b) acceso a una
atencion médica de calidad; ¢) suministro
de nuevas modalidades o productos de
diagndstico y terapia obtenidos gracias a
la investigacién; d) apoyo a los servicios
de salud; e) acceso a los conocimientos
cientificos y tecnolégicos; f) instalaciones
y servicios destinados a crear capacidades
en materia de investigacion; g) otras for-
mas de beneficio compatibles con los
principios enunciados en la presente De-
claracion. 2. Los beneficios no deberian
constituir incentivos indebidos para parti-
cipar en actividades de investigacién”. Por
ultimo, el art. 20 sobre la evaluacién y
gestion de riesgos, y el art. 21, que trata
sobre précticas transnacionales.

Asi, los principios reconocidos en la
DUBDH, proporcionan una base comun y
un punto de apoyo para conseguir una
bioética global, comprometida, evolutiva,
flexible y capaz de ayudar a la resolucién
de los problemas y de promover la equi-
dad y el respeto a los derechos humanos.
Por ello la DUBDH brinda un excelente
marco para llevar a cabo una revision de
los principios éticos de la DoH de forma
que pueda recuperar su autoridad moral y
alcance universal por medio del debate en
un contexto plural, que refleje la opinién
de los sujetos de investigacion y contrape-
se el poder factico de los lobbies con inte-
reses economicos en investigacion ®
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