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INTRODUCCION

En los tdltimos 50 afios se desarrollaron
diversas acciones para proteger los dere-
chos de las personas que participan en la
investigacion clinica.

La primera referencia internacional que
provee guias de ética es el Cédigo de Niir-
emberg, adoptado por la Asamblea de las
Naciones Unidas en 1948. Establece el con-
sentimiento voluntario de los individuos
que participanenestudios deinvestigacion.

En 1964 se celebro la 18" Asamblea de la
Asociacion Médica Mundial, donde se ori-
gina la Declaraciéon de Helsinki, cuyas tlti-
mas actualizaciones sonlas del afio 2000y la
Nota de Clarificacién del afio 2002. Actual-
mente se considera la referencia principal.
Provee a los investigadores pautas éticas
relacionadas con la investigacién biomédi-
ca.! (Ver Anexo en pdginas electrénicas).

El Consejo Internacional de Organiza-
ciones de Ciencias Médicas (CIOMS), orga-
nizacién no gubernamental en relacién ofi-
cial con la Organizacién Mundial de la Sa-
lud (OMS) y la Organizacién Educativa,
Cientificay Cultural delas Naciones Unidas
(UNESCO), en 1982 publicaron Guias Eti-
cas Internacionales para Investigaciéon
Biomédica en seres humanos (tltima actua-
lizacién: afio 2001).2

En 1996 surgi6 la Guia de Buenas Practi-
cas Clinicas de la Conferencia Internacional
de Armonizacién (ICH E6), que provee un
estdndar unificado entre Unién Europea,
Japony Estados Unidos, sobre la metodolo-
gia a emplear para producir conocimiento
enfarmacologia clinica parafacilitarlaacep-
tacion mutua de los datos obtenidos de
estudios clinicos realizados en diferentes
paises, para la introduccién de un nuevo
medicamento, indicacién o posologia. La
ICH E6 establece que los ensayos clinicos
deben conducirse deacuerdo conlos princi-
pios éticos enunciados en la Declaracién de
Helsinki.?

Posteriormente surgiéla Directiva2001 /
20/EC del Parlamento Europeorelacionada
con laimplementacién de las Buenas Précti-
cas Clinicas (BPC) en la conduccién de estu-
dios de investigacion clinica con productos
medicinales. Los miembros se comprome-
tieronaincluirlaensusnormasantesdel1de
mayo de 2003 e implementarlas antes del 1
demayo de2004. Estas directivasalcanzana
los estudios realizados para registro de fase
I a IV cuyos resultados se presenten ante
autoridades europeas, asf se conduzcan den-
tro o fuera del territorio dela Unién Europea.

La directiva contempla cuidados espe-
ciales en poblaciones vulnerables como ni-
fios y adultos incapacitados, sin la autono-
mia suficiente para participar en el proceso
de consentimiento informado.*

En1985en Argentina, surgieronlas“Nor-
mas para solicitar autorizaciones para reali-
zar estudios e investigaciones de Farmaco-
logia Clinica” Disposicién 3.916. En 1996 se
puso en vigencia la Disposicion 4.854 que,
luego de la difusién de las normas interna-
cionales de la ICH en el mismo afio, fue
sustituida porladenominada “Buenas prac-
ticas de farmacologia en investigacién clini-
ca” Disposicién 5.330,” emitida por la Admi-
nistracion Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica (AN-MAT) en
1997. La disposicién 5.330 se aproxima mds
alaICH E6; exige entre otra documentacién
a presentar, una declaracién jurada por la
cual el olos investigadores se comprometen
expresamente a respetar la letra y el espiritu
de las declaraciones de Niiremberg y
Helsinki con sus actualizaciones.

(SE JUSTIFICA

ETICAMENTE EL ESTUDIO?
Esimportante aclarar que el primer paso

que debe cumplir un proyecto de investiga-

cién es ser éticamente aceptable. Es impres-

cindible tener un conocimiento profundode

la bibliografia existente sobre el tema a in-
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vestigar y la informacién a producir a partir de
los resultados del estudio no debe estar dispo-
nible de antemano (“honesta incertidumbre”).

Investigar una hipétesis valida implica un
disefio correcto y factible de alcanzar resulta-
dos en un tiempo razonable y definido. Espe-
cialmente en proyectos independientes, el cdl-
culo de la muestra, la estimacion de los pacien-
tes que no completan el estudio, la potencia y el
manejo de posibles sesgos y confusores deben
considerarse de antemano para no frustrar es-
fuerzos.

Sinose cumplen estos puntos, evidentemen-
te perderd sentido que el Consentimiento Infor-
mado (CI) se encuentre bien escrito o el médico
lo discuta cuidadosamente con el paciente.

(ES NECESARIO
EXPERIMENTAR EN NINOS?

Actualmente, una gran proporcion de las
prescripciones en pediatria carecen de ensayos
clinicos que brinden evidencia en este grupo de
poblacion. Segtin algunos autores, en pafses de
la comunidad europea, el 67% de los nifios que
estuvieronen tratamientobajo internacién hos-
pitalaria, recibieron un medicamento sin que se
dispusiera de informacién adecuada surgida
de estudios clinicos en la indicacién, dosis y
poblacién tratada.

Por otro lado, en Estados Unidos de
Norteaméricala Academia de Pediatriasolicita
alaFDA que implemente medidas para que se
genere informacién cientificamente fundada,
que les permita prescribir con mds certeza y
menos riesgos legales.

Evidentemente es deseable proteger a los
nifios deriesgos potenciales durante el desarro-
llo de un medicamento, pero el valor de la
extrapolacién directa de resultados de estudios
realizados en adultos es incierto, y cuando los
nifios reciben millones de prescripciones de
medicamentos aprobados es imprescindible
disponer de evidencia cientifica para su correc-
taindicaciéony dosisenlo querespectaalaedad
del paciente a tratar.

La ausencia de informacién conlleva el ries-
go de administrar un tratamiento inefectivo,
dosis subterapéuticas o sobredosis y producir
reacciones adversas inesperadas en diferentes
grupos etarios.

LaDirectiva2001/20/EC dela Unién Euro-
pea refiere que “Las personas que no estén en
condiciones de dar su consentimiento para par-
ticipar en un ensayo clinico han de recibir pro-
teccién especial”... “Estas personas no deberian

ser incluidas en ensayos clinicos si los mismos
resultados pueden obtenerse con personas ca-
paces de dar su consentimiento”.

Actualmente nadie pone en duda la necesi-
dad de realizar ensayos clinicos en nifios para
mejorar los tratamientos disponibles. “Los pro-
ductos medicinales para nifios, incluidas las
vacunas, necesitan ser testeados cientificamen-
te antes de su utilizacién extensiva.”®

(COMO EXPERIMENTAR
ETICAMENTE EN NINOS?
Lineamientos generales en investigacién
de medicamentos en pediatria

LaGuiaenInvestigacion Clinica de produc-
tos medicinales en poblacién pediatrica del
2000 ICHE11), brindalineamientos para desa-
rrollar estudios de productos medicinales se-
guros, eficientes y éticos en nifios. Refiere que
en el caso de enfermedades que afecten predo-
minantemente o exclusivamente ala poblaciéon
pediatrica, el desarrollo del programa deinves-
tigacién debe conducirse enteramente en esa
poblacién excepto para los datos iniciales de
seguridad y tolerancia, que generalmente se
obtienen en adultos.

Algunos productosserdanestudiadosenfase
temprana sélo en nifios cuando por ejemplo los
ensayos enadultos brinden escasa informacién
olosexpongaariesgosinapropiados (por ejem-
plo, surfactante).

En caso de enfermedad con riesgo de vida
para adultos y nifios, los estudios en estos
dltimos deberfan comenzar en fases tempra-
nas, luego de determinar los datos iniciales de
seguridad y una evidencia razonable de un
beneficio potencial.

A excepcién de los casos arriba menciona-
dos,usualmentelos estudios en pediatria debe-
rian comenzar en fases avanzadas del desarro-
llo del medicamento (2 o 3), o cuando existe
alguna duda respecto a la seguridad, luego de
disponer de experiencia poscomercializacién
en adultos.

También refiere que los estudios en
discapacitados o nifios institucionalizados de-
berian limitarse a enfermedades o condiciones
que los afectan principalmente o en forma ex-
clusiva, o en las situaciones en las que es
esperable que su condiciénalterelabiodisponi-
bilidad o provoque efectos farmacodindmicos
diferentes.’”

En la Tabla se enumeran las circunstancias
en las que la Unién Europea considera que
podrén llevarse a cabo estudios en menores.®
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(QUE ES EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO?

LaICH E6 define al CI como un proceso por
el cual un individuo, luego de haber sido infor-
mado de todos los aspectos relevantes, confir-
ma voluntariamente su decision de participar
en un ensayo clinico, y que tal aceptacién debe
documentarse en un formulario escrito, con
firma y fecha®

La Directiva 2001/20/EC también define
al CI como la decision por escrito, fechada y
firmada, de participar en un ensayo clinico,
adoptada voluntariamente, tras haber sido
quienlaadopta debidamente informado desu
naturaleza, importancia, implicancias y ries-
gos, y adecuadamente documentado, por una
persona capaz de dar su consentimiento o, si
se trata de una persona que no estd en condi-
ciones de hacerlo, por su representante legal.
Si la persona no estd en condiciones de escri-
bir, podra dar, en casos excepcionales, su con-
sentimiento oral en presencia de al menos un
testigo, tal como esté estipulado en la legisla-
cién de cada pafs.’

En nuestro pats, la Disposicién 5330/ 97 so-
licita ademds: “sera firmado por el paciente en
presencia de por lo menos un testigo... inde-

pendiente (...) imparcial (...) no influenciado
por ninguna de las personas involucradas en el
estudio clinico, que asiste al proceso (...), fir-
mando y fechando dicho consentimiento”.®

El Consentimiento Informado constituye
un proceso y también un documento, nunca un
contrato:

Documento: provee un resumen del ensa-
yo clinico y explica los derechos del participan-
te, como el de desistir en el estudio en cualquier
momento sin perjuicio alguno por ello. El for-
mulario es uno de los medios por el cual el
Comité de Ftica Independiente (CEI) que lo
aprobé participa del proceso. Es un elemento
en un proceso mucho mds amplio, que brinda
un minimo comdn de informacién. Siempre
que sea posible, el paciente debe llevarse una
copia para reflexionar / consultar previo a deci-
dir su participacién. Una vez firmado, debe
quedar en manos del paciente una copia con la
firma y teléfono del investigador.

Proceso: El equipo de investigacién provee
las explicaciones necesarias y discute con el
paciente a fin de obtener una decision libre y
con el conocimiento adecuado para participar,
continuar o desistir. Se trata de un proceso
interactivo en el que el investigador le comuni-

TasLA. Circunstancias en las que se pueden realizar estudios en menores, segtin la Union Europea

Directiva 2001/20/EC:
Articulo 4°: Ensayos clinicos en menores

“Sin perjuicio de cualquier otra restriccién pertinente, se podrd llevar a cabo un ensayo clinico en menores

tinicamente si:

a) Se ha obtenido el consentimiento informado de los padres o del representante legal del menor: el
consentimiento debera reflejar la presunta voluntad del menory podrd retirarse en cualquier momento

sin perjuicio para el mismo.

b) Elmenor harecibido del personal que cuente con experiencia en el trato con menores, una informacién
adecuada a su capacidad de entendimiento sobre el ensayo, los riesgos y los beneficios.

¢) Elinvestigador o, en su caso, el investigador principal tiene en cuenta el deseo explicito de un menor
capaz de formarse una opinién y de apreciar estas informaciones, de negarse a participar o de retirarse

en todo momento del ensayo clinico.

d) No se proporciona ningtn incentivo o estimulo econémico aparte de una compensacion.

e)

f)
8

h)

Se obtiene del ensayo clinico algtn tipo de beneficio directo para el grupo de pacientes y s6lo cuando
la investigacion sea esencial para validar datos obtenidos de ensayos clinicos efectuados en personas
capaces de otorgar su consentimiento informado o por otros métodos de investigacién; ademas, la
investigacion deberd guardar relacién directa con algtn estado clinico que padezca el menor en
cuestion o bien ser de naturaleza tal que s6lo pueda efectuarse en menores.

Se cumplen los requerimientos legales de cada pafs.

Los ensayos clinicos han sido disefiados para reducir al minimo el dolor, la incomodidad, el miedo y
cualquier otroriesgo previsible relacionado conlaenfermedad y el grado de desarrollo;ademads, el umbral
de riesgo y el grado de sufrimiento han de definirse especificamente y comprobarse constantemente.
El protocolo ha sido aprobado por un comité de ética que cuente con expertos en pediatria o tras haber
solicitado asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en el &mbito de la pediatria
y prevalece el principio de beneficio individual para el paciente antes que los intereses de la ciencia y
de la sociedad.®
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cacualquiernuevainformacién que puedaafec-
tarlo; el paciente realiza preguntas que deben
ser satisfechas y da o no su consentimiento a
participar antes, durante e incluso luego del
ensayo (ejemplo: disposicién de muestras para
farmacogenética).

En 1979, la Comisién Nacional para la Pro-
teccion de los Sujetos Humanos en Investiga-
cién Biomédica y Conductual de los Estados
Unidos emiti6 el Informe Belmont: Principios
Eticos y Gufas para la Proteccién de los Sujetos
Humanos en Investigacion. Este establece tres
principios: respeto por la persona (con recono-
cimiento de la autonomia y dignidad de los
individuos y la necesidad de proteger a aqué-
llos con autonomia disminuida, como por ejem-
plo los nifios), beneficencia (obligacién de pro-
teger a las personas de un dafio, maximizando
los beneficios y minimizando los riesgos) y
justicia (clara distribucién de los beneficios y
cargas del ensayo). El informe identifica al CI
como un proceso esencial del principio de res-
peto porlapersona, y se basa en tres principios:
e Provisién de informacién adecuada: lo que

una “persona razonable” desearia conocer

para tomar una decision.
e Comprensién de la informacion.
¢ Otorgamiento voluntario.'!!

La mayorfa de los eticistas creen que los
principios son universales, consideran que el
estandar debe ser el mismo en paises desarro-
llados que en vias de desarrollo. Algunos auto-
resrefieren queloseticistas del primer grupode
paises enfatizan el principio de autonomia,
mientras que los eticistas de Latinoamérica
enfatizan los principios de beneficencia y justi-
cia de acuerdo con su circunstancia cultural.”?

El CI tiene aplicacion limitada en pediatria,
debido a que tnicamente los pacientes que
poseen capacidad de decisién apropiada y po-
der legal pueden otorgarlo.”

En nuestro pais (Disp. 5330/97), “en el caso
queel paciente / voluntariosanono pueda pres-
tar por si el consentimiento, deberd recabarse el
mismo de quienes resulten ser sus representan-
tes, segtin lo establece el Cédigo Civil”.5 En los
paises desarrollados, como Francia, la Legisla-
cién contempla el consentimiento de los repre-
sentantes, asi como la participacién de menores
en la decision, desde antes de la directiva euro-
pea citada." En los Estados Unidos, la investi-
gacion en humanos y el CI se encuentran bajo
regulaciones federales, con ftems similares,
aunque no idénticos a ICH E6."°

:COMO SE APLICA EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN PEDIATRIA?

La aplicacién de la doctrina del CI encuen-
tralimitaciones particulares previamente men-
cionadas en la poblacién pedidtrica, debido a
que tinicamente los pacientes que poseen capa-
cidad de decisién apropiaday poder legal pue-
den otorgar su consentimiento.”

Algunosautores denominan “diadade con-
sentimiento” al proceso de Consentimiento In-
formado de los padres (en Estados Unidos:
Permiso) + Asentimiento del nifio.'

El Comité de Bioética de la Academia Ame-
ricana de Pediatria (AAP) actualizé en 1995 lo
referente a Cl. Se considera a la préctica tradi-
cional basada en la teorfa de que “el médico
sabe lo mejor” como inaceptablemente pater-
nalistay reconoce que el paciente o su represen-
tantetienen derechoatener conocimientosacer-
ca de susalud y alternativas de tratamiento, asi
como a elegir o no una propuesta terapéutica.

La Academia opina que los padres y el
médico no deberian excluir a los nifios en la
toma de decisién, desestimando el concepto
de que los padres o tutores tienen el derecho
de otorgar el consentimiento “por poder” que
se basa en que los padres buscan proteger el
bienestar y el mejor interés de sus nifios. El
comité refiere que el consentimiento “por po-
der” posee muchas ambigiiedades: implica
criterios acerca delas intervenciones propues-
tas que expresan creencias, valores y objetivos
personales. Las responsabilidades del pedia-
tra para con su paciente existen mas alld de los
deseos de los padres o el consentimiento por
poder.

La toma de decisiéon en el cuidado de la
salud de nifios mayores y adolescentes debe-
ria incluir el asentimiento respetando el desa-
rrollo de su autonomia y racionalidad, ade-
mas de la participacién de los padres y el
médico. Al reconocer la importancia del asen-
timiento y brinddndole una consideracién se-
ria, el médico habilita al nifio segtin su capaci-
dad, y al incluirlo en la discusién acerca del
cuidado de su salud puede alentar su confian-
za, mejorar la relacién médico-paciente y tal
vez, el resultado del tratamiento.’®

Segtin la Declaracién de Helsinki, en el caso
de una persona incompetente segtin la ley,
como un menor de edad, ademads del consenti-
miento del representante legal, debe obtenerse
elasentimiento a participar onoenlainvestiga-
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cién, siempre que la persona incompetente sea
capaz de darlo.!

De acuerdo con la ICH E6, los menores
pueden participar en el ensayo clinico con el
consentimiento de un representante legal, de-
biendo brindarse informacién segtin su enten-
dimiento y cuando pudieren, deberfan firmary
fechar el consentimiento informado (CI).”” La
ICH E 11, refiere que, ademads de obtener el CI
del guarda legal y de brindar la informacién
pertinente, cuando sea posiblelos participantes
deben otorgar su asentimiento para enrolarse
en el estudio. La edad de asentimiento serd
determinada por el CEI o la legislacién local.”

En Argentina, si bien la Disposicién 5330/
97 no especifica el asentimiento en el caso de los
menores, exige respetar la Declaracién de
Helsinki que si lo contempla.

CONCLUSIONES

El trabajo en investigacién clinica en una
poblacién vulnerable como es la pedidtrica,
exige la participacion de toda la comunidad,
representada por los comités de éticainterdisci-
plinarios, no vinculados directamente con el
equipodeinvestigacién, para garantizarla con-
duccién de la investigacién dentro del marco
ético-legal, actualmente en desarrollo. La difu-
sién, discusion, reelaboracién y aplicacién del
citado marco es un insumo fundamental para
alcanzar el éxito de la apasionante y necesaria
empresa que es la investigacion clinica
farmacolégica en pediatria. m
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ANEXO

DECLARACION DE HELSINKI
“Principios éticos para

las investigaciones médicas

en seres humanos”

Adoptada por la Asamblea Médica Mun-
dial (AMM)de 1964, y enmendada porla AMM
en los afios 1975, 1983, 1989, 1996 y 2000.

A. Introduccion

1. La Asociacién Médica Mundial ha pro-
mulgado la Declaracién de Helsinki como
una propuesta de principios éticos que
sirvan para orientar alos médicos y a otras
personas que realizan investigacién médi-
ca en seres humanos. La investigacién
médica en seres humanos incluye la inves-
tigacién del material humano o de infor-
macién identificables.

2. Eldeberdelmédicoespromovery velar por
la salud de las personas. Los conocimientos
y la conciencia del médico han de subordi-
narse al cumplimiento de ese deber.

3. LaDeclaracién de Ginebra de la Asociacion
Meédica Mundial vincula al médico con la
férmula “velar solicitamente y ante todo
por la salud de mi paciente”, y el Cédigo
Internacional de Etica Médica afirma que:
“El médico debe actuar solamente en el
interés del paciente al proporcionar aten-
cién médica que pueda tener el efecto de
debilitar la condicién mental y fisica del
paciente”.

4. El progreso de la medicina se basa en la
investigacién, la cual, en dltimo término,
tiene que recurrir muchas veces a la experi-
mentacion en seres humanos.

5. Eninvestigacion médica en seres humanos,
la preocupacion por el bienestar de los seres
humanos debe tener siempre primacia so-
bre los intereses de la ciencia y de la socie-
dad.

6. El propésito principal de la investigacion
médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagndsticos
y terapéuticos, y también comprender la
etiologia y patogenia de las enfermedades.
Incluso, los mejores métodos preventivos,
diagnésticos y terapéuticos disponibles de-
ben ponerse a prueba continuamente a tra-
vés de la investigacion para que sean efica-
ces, efectivos, accesibles y de calidad.

7.

B.

Enla practica de lamedicinay de lainvesti-
gacion médica del presente, la mayoria de
los procedimientos preventivos, diagnésti-
cos y terapéuticos implican algunos riesgos
y costos.

La investigaciéon médica estd sujeta a nor-
mas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para
proteger susalud y sus derechos individua-
les. Algunas poblaciones sometidas a la in-
vestigacion son vulnerablesy necesitan pro-
teccion especial. Se deben reconocer las ne-
cesidades particulares delos que tienen des-
ventajas econémicas y médicas. También se
debe prestar atencion especial a los que no
pueden otorgar o rechazar el consentimien-
to por si mismos, a los que pueden otorgar
el consentimiento bajo presion, alos que no
se beneficiaran personalmente con la inves-
tigacion y a los que tienen la investigacion
combinada con la atencién médica.
Losinvestigadores deben conocerlos requi-
sitos éticos, legales y juridicos parala inves-
tigacién en seres humanos en sus propios
paises, aligual que los requisitos internacio-
nales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico disminuya o
elimine cualquiermedidadeproteccién para
lossereshumanosestablecidaen esta Decla-
racion.

Principios basicos para toda
investigacion médica

10. En la investigacién médica, es deber del

11.

médico proteger la vida, la salud, la intimi-
dad y la dignidad del ser humano.

La investigacién médica en seres humanos
debe conformarse con los principios cienti-
ficos generalmente aceptados y debe apo-
yarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de
informacién pertinentes, asi como en expe-
rimentos de laboratorio correctamente rea-
lizadosy enanimales, cuando sea oportuno.

12. Alinvestigar, 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
experimentos.

. El proyecto y el método de todo procedi-

mientoexperimental ensereshumanos debe
formularse claramente en un protocolo ex-
perimental. Este debe enviarse, para consi-
deracién, comentario, consejo, y cuando sea
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14.

15.

16.

17.

18.

oportuno, aprobacién, a un comité de eva-
luacién ética especialmente designado, que
debe ser independiente del investigador,
del patrocinador 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 inves-
tigacién experimental. El comité tiene dere-
cho de controlar los ensayos en curso. El
investigador tiene la obligacién de propor-
cionar informacién del control al comité, en
especial sobre todo incidente adverso gra-
ve. El investigador también debe presentar
al comité, para que la revise, la informacién
sobre financiamiento, patrocinadores, afi-
liaciones institucionales, otros posibles con-
flictos de interés e incentivos para las perso-
nas del estudio.

El protocolo de investigacién siempre debe
hacer referencia alas consideraciones éticas
que fueran del caso, y debe indicar que se
han observadolos principios enunciadosen
esta Declaracion.

La investigaciéon médica en seres humanos
debe ser llevada a cabo sélo por personas
cientificamente calificadas y bajolasupervi-
sién de un médico clinicamente competen-
te. Laresponsabilidad delos seres humanos
debe recaer siempre en una persona con
capacitacién médica, y nunca en los partici-
pantes en la investigacién, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

Todo proyecto de investigaciéon médica en
seres humanos debe estar precedido de una
cuidadosa comparacién de los riesgos cal-
culados con los beneficios previsibles para
elindividuo o para otros. Esto no impide la
participacién de voluntarios sanos en la
investigacion médica. El disefio de todoslos
estudios debe estar disponible para el ptibli-
co.

Los médicos deben abstenerse de participar
en proyectos de investigacion en seres hu-
manos amenos que estén seguros de quelos
riesgosinherenteshan sidoadecuadamente
evaluadosy de que es posible hacerles fren-
te de manera satisfactoria. Deben suspen-
der el experimento en marcha si observan
quelosriesgos queimplicanson mdsimpor-
tantes que los beneficios esperados o si exis-
ten pruebas concluyentes de resultados po-
sitivos o beneficiosos.

La investigacién médica en seres humanos

19.

20.

21.

22.

23.

24.

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.

La investigacién médica s6lo se justifica si
existen posibilidades razonables de que la
poblacién sobre la que la investigacion se
realiza podra beneficiarse de susresultados.
Para participar en un proyecto deinvestiga-
cién, los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados.

Siempre debe respetarse el derecho de los
participantes en la investigacién 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-
cién sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad.

En toda investigacién en seres humanos,
cada individuo potencial debe recibir infor-
macién adecuada acerca de los objetivos,
métodos, fuentes de financiamiento, posi-
bles conflictos de intereses, afiliaciones ins-
titucionales del investigador, beneficios cal-
culados, riesgos previsibles e incomodida-
des derivadas del experimento. La persona
debe ser informada del derecho de partici-
par o no en la investigacién y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin
exponerse a represalias. Después de asegu-
rarsede queelindividuohacomprendidola
informacién, el médico debe obtener enton-
ces, preferiblemente por escrito, el consenti-
miento informado y voluntario de la perso-
na. Siel consentimientono se puede obtener
porescrito, el proceso paralograrlo debe ser
documentado y atestiguado formalmente.
Alobtenerel consentimientoinformado para
el proyecto deinvestigacién, elmédico debe
poner especial cuidado cuandoelindividuo
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 unmédico bien infor-
mado que no participe en la investigacién y
quenadatenga que ver conaquellarelacion.
Cuando la persona sea legalmente incapaz
o ffsicamente o mentalmente incapaz de
otorgar consentimiento o menor de edad, el
investigador debe obtener el consentimien-
to informado del representante legal y de
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acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no
deben incluirse en la investigacién a menos
que ésta sea necesaria para promover la
salud de la poblacién representada y esta
investigacién no pueda realizarse en perso-
nas legalmente capaces.

25. 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 o no en la investigacion, el inves-
tigador debe obtenerlo, ademés del consen-
timiento del representante legal.

26. La investigacién en individuos de los que

no se puede obtener consentimiento, inclu-
so por un representante o con anterioridad,
se debe realizar sélo si la afeccién fisica/
mental queimpide obtenerel consentimien-
toinformado es una caracteristica necesaria
de la poblacién investigada. Las razones
especificas por las que se utilizan partici-
pantes en la investigacién que no pueden
otorgar su consentimiento informado de-
ben ser estipuladas en el protocolo experi-
mental quese presenta para consideraciény
aprobacién del comité de evaluacién. El
protocolo debe establecer que el consenti-
miento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del
individuo o de un representante legal.

27. Tanto los autores como los editores tienen

obligaciones éticas. Al publicar los resulta-
dos de suinvestigacion, el investigador esta
obligado a mantener la exactitud de los
datos y resultados. Se deben publicar tanto
los resultados negativos como los positivos
odelo contrario deben estar ala disposicién
del ptiblico. Enla publicaciénse debecitarla
fuente de financiamiento, afiliaciones insti-
tucionales y cualquier posible conflicto de
intereses. Los informes sobre investigacio-
nesquenosecifianalos principios descriptos
enestaDeclaraciénno deben aceptarse para
su publicacion.

C. Principios aplicables cuando

la investigacion médica se
combina con la atencion médica

28. El médico puede combinar la investigacién

médica con la atencién médica sélo en la
medida en que tal investigacion acredite un
justificado valor potencial preventivo, diag-
nostico o terapéutico. Cuando la investiga-
cién médica se combina con la atencién

médica, las normas adicionales se aplican
para proteger a los pacientes que participan
en la investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y

eficacia de todo procedimiento nuevo de-
ben evaluarse mediante su comparacién
con los mejores métodos preventivos, diag-
noésticos y terapéuticos existentes. Ello no
excluye que pueda usarse un placebo o
ningtn tratamiento, en estudios para los
que no hay procedimientos preventivos,
diagndsticos o terapéuticos probados.

(Véase nota de aclaracion de la AMM al final)

30. Alfinal delainvestigacion, todoslos pacien-

31.

tes que participan en el estudio deben tener
la certeza de que contardn con los mejores
métodos preventivos, diagnésticos y tera-
péuticos probados y existentes, identifica-
dos por el estudio.

El médico debe informar cabalmente al pa-
ciente los aspectos de la atencién que tienen
relacién con la investigaciéon. La negativa
del paciente a participar en una investiga-
cién nunca debe perturbar la relacién médi-
co-paciente.

32. Cuando en la atencién de un enfermo los

métodos preventivos, diagndsticos o tera-
péuticos probados han resultado ineficaces
ono existen, elmédico, con el consentimien-
to informado del paciente, puede permitir-
se usar procedimientos preventivos, diag-
ndsticos y terapéuticos nuevos o no com-
probados si, a sujuicio, ello da alguna espe-
ranza de salvar la vida, restituir la salud o
aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posi-
ble, tales medidas deben ser investigadas a
fin de evaluar su seguridad y eficacia. En
todoslos casos, esainformacién nueva debe
ser registrada y, cuando sea oportuno, pu-
blicada. Se deben seguir todas las otras nor-
mas pertinentes de esta declaracién.

Nota de aclaracién del parrafo 29 de
la Declaracion de Helsinki de la AMM:

La AMM expresa su preocupacion porque

el parrafo 29 de la Declaraciéon de Helsinki
revisada (octubre2000)ha dadolugaradiferen-
tesinterpretacionesy posible confusién. Se debe
tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos
con placebo y, en general, esta metodologia
s6lo se debe emplear si no se cuenta con una
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terapia probada y existente. Sin embargo, los - Cuando se prueba un método preventivo,
ensayos con placebo son aceptables éticamente diagndstico o terapéutico para una enfer-
en ciertos casos, incluso si se dispone de una medad de menos importancia que noimpli-
terapia probada y si se cumplen las siguientes que un riesgo adicional, efectos adversos
condiciones: gravesodafioirreversible paralos pacientes
- Cuando por razones metodoldgicas, cienti- que reciben el placebo.

ficasy apremiantes, suusoesnecesario para Se deben seguir todas las otras disposicio-

determinar la eficacia y la seguridad de un nes dela Declaracién de Helsinki, en especial la

método preventivo, diagndstico o terapéu- necesidad de una revisién cientifica y ética

tico o; apropiada.’



