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La Declaracion de Helsinki en debate

LaDeclaracion de Helsinki refiere alos principios éticos exigidos paralasinvestiga-
ciones médicas en seres humanos. Fue adoptada por la 182A sambl eade laAsociacion
MédicaMundial en 1964 en Finlandiay es el méas conocido de cuantos documentos
haaprobado esaentidad.

Setratade un documento dereferenciaanivel mundia. En e plano nacional, hay
que sefidar que e propio Codigo de EticaMédicadel Sindicato Médico del Uruguay
prescribe que “ todo protocolo de investigacion o experimentacion debe ser apro-
bado explicitamente por un Comité de Etica. Este Comité deberéa contar con crite-
rios clarosy explicitos de eval uacion, basados en las declaraciones de Nuremberg,
Helsinki y Tokio” (art. 58).

Laversion origina del documento hasido modificadaen cinco oportunidadesa
partir de su aprobacion (1975, 1983, 1989, 1996 y 2000). Ademas, otrasAsambleas
han incorporado notas clarificadoras a texto (2002 y 2004).

En todo caso, desde 2004 |a profesion médica continlia debatiendo ajustes y
cambios. Particular atencién y pol émicahan despertado | as propuestas de modificar
los articulos 29 y 30.

El articulo 29 establece: “ Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia
de todo procedimiento nuevo deben ser evaluados mediante su comparacion con
los mejores métodos preventivos, diagnosticos y terapéuticos existentes. Ello no
excluye que pueda usarse un placebo, o0 ningun tratamiento, en estudios para los
que no hay procedimientos preventivos, diagndsticos o terapéuticos probados’ .

El proyecto de enmienda establ ece excepcionesaeste principio: “ Los posibles
beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben ser eva-
luados mediante comprobacién con el megjor método probado existente, excepto
en las siguientes circunstancias:

—El uso de un placebo, o ninguin tratamiento, es aceptable en estudios para
los que no hay un procedimiento probado existente.

-Cuando por razones metodol6gicas, cientificas y apremiantes, el uso de un
placebo es necesario para determinar la eficacia y la seguridad de un método que
no implique un riesgo adicional, efectos adversos graves o dafio irreversible para
los pacientes que reciben el placebo o ningun tratamiento” .
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El articulo 30 sefida “ Al final de la investigacion, todos los pacientes que
participan en el estudio deben tener |a certeza de que contaran con los mejores
métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos probados y existentes, identifi-
cadospor € estudio” . Lapropuesta de modificaci 0n entrafia una considerable modi-
ficacion, a sustituir € texto vigente por este otro: “ Al final de la investigacion,
todos los pacientes que participan en el estudio tienen derecho a ser informados
sobre sus resultados’. Y con relacién al tema agregaen €l final del articulo 14 que
“ el protocolo debe describir los arreglos para el acceso después del ensayo a
métodos identificados como beneficiosos en e estudio o €l acceso a otra atencion
0 beneficios apropiados’ .

LaAsociacion MédicaMundial esta en pleno proceso de debate parallevar a
cabo estasy otras modificaciones ala Declaracion de Helsinki vigente, y se espera
gue este afio, en ocasion de laAsamblea de octubre de 2008 a celebrase en Sell, se
tomen decisiones.

Paralas publicaciones biomédicas setratade un debate trascendente, queinvolucra
visiones e intereses divergentes.

La Revista Médica del Uruguay espera poder contribuir a un debate franco y
enriquecedor sobre problemas queinvolucran tanto al avance delaMedicinacomo al
respeto de los Derechos Humanos.
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