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Resumen

La Declaracion de Helsinki, es un instrumento que sirve de guia para el desarrollo de las investigaciones con seres
humanos, la cual sufre modificaciones introducidas en la 75.2 Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial
(AMM), Helsinki (Finlandia), octubre de 2024. En este contexto, el Comité de Etica para la Investigacion en Salud de la
Universidad Autonoma de Santa Ana, UNASA, reflexiona sobre su contenido, con el objetivo de aportar desde la
academia y facilitar su comprension tedrica - practica a los investigadores, académicos, comités de éticas, participantes
de las investigaciones y la sociedad en general. El articulo esta orientado a facilitar la aplicacion de los principios éticos
en cuanto a: comités de ética, rigor cientifico, capacidad técnica y ética de los investigadores, sujetos, participantes,
inclusién de grupos vulnerables, balance entre riesgos versus beneficios, confidencialidad, consentimiento, sostenibilidad
ambiental, investigaciones internacionales, emergencias de salud publica, publicacion hasta la divulgacion.

Palabras claves: Declaracion de Helsinki, ética de la investigacion, investigacién sobre seres humanos, bioética,
vulnerabilidad

Abstract

The Declaration of Helsinki is an instrument that serves as a guide for the development of research with human beings,
which undergoes modifications introduced at the 75th General Assembly of the World Medical Association (WMA),
Helsinki (Finland), October 2024. In this context, the Health Research Ethics Committee of the Universidad Auténoma
de Santa Ana offers different reflections on the content of the declaration, with the aim of contributing from the academy
and facilitating its theoretical - practical understanding for researchers. academics, ethics committees, research
participants and society in general. The reflections are aimed at facilitating the application of ethical principles to: ethics
committee, scientific rigor, technical and ethical capacity of researchers, subjects and participants, inclusion of vulnerable
groups, balance between risks and benefits, privacy and confidentiality, consent, environmental sustainability
international research, public health emergencies, publication and dissemination.
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Declaracién de Helsinki

La Declaracion de Helsinki es un instrumento internacional aprobado
en la Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial (AMM),
que establece los principios éticos fundamentales para la realizacion
de investigaciones médicas que involucren a participantes humanos,
utilicen material o datos humanos identificables. La primera
declaracion fue adoptada en el afio 1964 como respuesta a las graves
violaciones a los derechos humanos, que se derivaron de los
experimentos realizados en seres humanos al finalizar la Segunda
Guerra Mundial, debido a que en este tiempo no se tomaban en
consideracion el bienestar de las personas que participaban, ya sea de
forma voluntaria o forzada, en experimentaciones medicas. Es en este
contexto que se crea un documento que establece las recomendaciones
éticas para los médicos que realizaban investigaciones con seres
humanos.

La declaracidn abarca principios éticos relacionados con la actuacion
médica, los objetivos de la investigacion, las emergencias de salud
publica, la evaluacion de los riesgos, cargas y beneficios, la
vulnerabilidad individual - grupal y comunitaria, los requisitos
cientificos en los protocolos de investigacion, comités de ética de la
investigacion, la privacidad y confidencialidad, el consentimiento
libre e informado, el uso de placebo, el registro de investigaciones, la
publicacién y difusion de resultados y las intervenciones no aprobadas
en la préctica clinica.

A lo largo de los afios de la vigencia de la Declaracion de Helsinki se
han realizado once modificaciones necesarias conforme a los avances
en la investigaciéon, medicina, ciencia, tecnologia, entre otros, que
conllevan a entrelazar su préctica con principios éticos que garanticen
los derechos de los participantes y que brinden un aporte a la sociedad
por los resultados de las investigaciones.

El Dr. Jack Resneck Jr., presidente del grupo de trabajo de revision de
la Declaracion de Helsinki de la AMM, refiere “que algunas partes del

. ) . . participantes después de los ensayos y
documento debian actualizarse para garantizar la relevancia continua ]—’ destacaron la responsabilidad que

de la Declaracion. La revision de 2024 de la Declaracion de Helsinki
preve una mayor proteccion para las poblaciones vulnerables, mejor
transparencia en los ensayos clinicos y compromisos més firmes con
la justicia y la equidad en la investigacion”.

Por tanto, partiendo de la Gltima modificacion de la Declaracion
de Helsinki aprobada en la 75.2 Asamblea General de la AMM,
Helsinki (Finlandia), octubre de 2024 y considerando que este
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instrumento es un referente no sélo para los investigadores sino también para los Comités de Etica para la
Investigacion, se retoman algunos temas para abordar en el articulo.

Reflexiones desde la perspectiva ética para la investigacion

Sobre los comités de ética

Seglin la Comision Nacional de Etica, como se cita en Cancino et al., (2019) “un CEI es un 6rgano
colegiado, auténomo, institucional, multidisciplinario, plural y de caracter consultivo, cuya finalidad
principal es la de proteger los intereses de los seres humanos que participen como sujetos focos de la
investigacion en las areas mencionadas, basandose en principios éticos basicos, asi como los derechos, la
dignidad y el bienestar de los participantes”. El mismo autor sefiala que “los comités de ética en la
investigacion con seres humanos se encargan de deliberar sobre la dimensidn ética de las ciencias de la
salud, las ciencias quimico-biologicas, las ciencias sociales, las politicas de innovacion tecnolégica, e
incluso las ciencias exactas como las fisicomatematicas, asi como las politicas de innovacion tecnologica”

(p. 29).

Para el Instituto de Salud Carlos III (ISC) (s.f.) “el Comité tiene como mision garantizar el respeto a la dignidad,
integridad e identidad del ser humano en lo que se refiere a la investigacion con humanos, con muestras bioldgicas
0 con datos de origen humano, asi como promover un comportamiento ético en la investigacion”.

Toda institucion sea publica, social o privada debe de contar con un CEl, para evaluar y dictaminar los protocolos
de investigaciones en seres humanos, asi como dar seguimiento al desarrollo de la investigacion hasta su
divulgacion y publicacion. Tomando como marco de referencia los tres ejes prioritarios: el cumplimiento del marco
legal, el desarrollo de la metodologia de la investigacion y los principios éticos.

En la Declaracion de Helsinki establece que el protocolo se presenta a un comité de ética para su consideracion,
comentarios, orientacion y aprobacién antes de que comience la investigacion, ademas sefiala que los miembros
del comité deben contar con la educacidn, capacitacion, calificaciones y diversidad adecuadas para evaluar
eficazmente cada tipo de investigacion; esto incluye formacion en bioética y en conocimientos basicos de
investigacion con el fin de que su trabajo sea mas efectivo y confiable.

El comité tiene la facultad de supervisar, recomendar cambios, retirar la aprobacion y suspender investigaciones
en curso. Para ello, tiene que brindar seguimiento continuo a la ejecucion de las investigaciones y no quedarse
solamente con la aprobacién de los protocolos. Seria una practica favorable que los comités brindaran
seguimiento a investigaciones donde se identifican riesgos para participantes hombrando una comisién para
supervisar aquellas investigaciones que el comité considere que es importante generar un monitoreo o se puede
realizar de forma aleatoria, otra estrategia seria el asistir a la divulgacion de los resultados para conocer el manejo
que se hace de los datos obtenidos, asimismo conocer el informe de los investigadores con los hallazgos y
conclusiones. Garantizar un seguimiento adecuado es esencial para el bienestar de los participantes y demuestra
un compromiso ético, aunado con el fomento de la responsabilidad en la investigacion.

Rigor cientifico

El producto de la investigacion tiene que ser fiable, valido y tener un impacto significativo en los participantes
o0 beneficiarios. Esto implica que los resultados de la investigacion contribuyen a mejorar una situacién, con
efectos a largo plazo y no ser simplemente un requisito que a cumplir. Por esta razdn, las investigaciones donde



participen seres humanos estan caracterizados por su rigor cientifico desde su disefio hasta su producto, basado
en literatura apropiada para el tipo de investigaciéon y de igual manera que sea relevante el contenido para su
marco referencial; es decir, es necesaria que se fundamente considerando una revision exhaustiva de estudios
previos y otras fuentes de informacion pertinentes, por lo tanto, es importante que la bibliografia que se utilice
sea confiable y tenga validez cientifica. Lo mismo aplica cuando se incluya el uso de placebo en las
investigaciones en donde es preciso asegurar que su uso esté respaldado por una justificacion cientifica robusta,
para demostrar la ausencia de tratamientos efectivos para la condicion estudiada y establecer criterios claros que
justifiquen la necesidad del placebo. Es asi que se debe prestar especial atencion a la coherencia que exista en
todo el protocolo con respecto a lo que se quiere investigar, la metodologia, los principios éticos y el
procesamiento de la informacion.

Dicho en otras palabras, la Declaracion de Helsinki destaca el compromiso que asumen los investigadores para
presentar un informe con rigor cientifico en todos sus apartados, la validez, fiabilidad y relevancia de los
resultados que son aspectos metodoldgicos que podrian verse reflejados, por ejemplo, en el apartado de
metodologia o en la justificacion, porque ademas de ser aspectos técnicos son principios que garantizan un
impacto positivo y significativo para los participantes demostrando que los resultados sean realmente
beneficiosos, aplicables a su realidad y necesidades.

Capacidad técnica y ética de los investigadores

Las investigaciones que involucren seres humanos deben ser realizadas por investigadores que cuenten con la
formacidn, capacitacion y cualificacion cientifica adecuada. Ademas, es fundamental que se demuestre que estas
investigaciones se llevaran a cabo bajo la supervision de personal competente y calificado, con el fin de prevenir
conductas inapropiadas, asi como lo sefiala la Declaracion.

Lo anterior se puede aplicar también en aquellos estudios en que el investigador no posee esa cualificacion
cientifica en el caso de investigaciones realizadas por estudiantes; en estos casos se debe contar con un
investigador asesor que garantice la correcta aplicacion de las buenas préacticas y velar por la integridad de los
datos y de los participantes, evitando fraudes o manipulacién de resultados; asimismo en la validacion de
instrumentos de recoleccion de informacion en donde se solicita apoyo de especialistas para realizar esta tarea,
situacién que deberia verse reflejada en el apartado de instrumentos para garantizar la cualificacion cientifica
del especialista que valida.

En la Declaracién de Helsinki se destaca la importancia de la ética y la responsabilidad de los médicos e
investigadores, ademas se enfatiza que el principal objetivo de las investigaciones que involucran seres humanos
es generar conocimiento para mejorar la salud publica, comprendiendo las enfermedades y mejorando las
intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas. Por ello, estos estudios necesitan ser realizados
Unicamente por personas con la formacion, la capacitacion, las calificaciones cientificas y éticas adecuadas; esto
exige que las personas que realizan investigaciones tengan la formacion profesional y ética idénea con respecto
a la problematica a abordar. Esta idea da peso al criterio de revision que los comités de ética realizan al evaluar
el curriculo del investigador y del equipo colaborador; de ahi que, es importante ser cuidadoso en la revision de
los temas de investigacion y la aprobacion de éstos, en cuanto a que las problematicas de estudio sean de la
experticia de los investigadores; caso contrario en investigaciones donde no hay riesgos, que exista un asesor que
sea especialista en el area que se investiga, esto con el fin que el estudio cuente con respaldo y garantia de su
correcta ejecucion.

Sujetos y participantes



Con el objetivo de dignificar a las personas dentro de las investigaciones la Declaracion de Helsinki establece
que, en lugar de ser considerados sujetos de investigacion, las personas seran denominadas participantes
humanos. Esto amplia el alcance de los principios éticos, que antes se orientaban para las investigaciones médicas
y hoy a respetar en todas las investigaciones que involucren a seres humanos. En este contexto ya no sélo se trata
de regular estudios que comprenden participantes con afectacion en su salud, sino también en participantes sanos
ya que es fundamental para garantizar el respeto y la proteccion de todos los involucrados en la investigacion
médica, sean pacientes 0 voluntarios sanos.

Inclusion de Grupos Vulnerables

La inclusion en un estudio de personas en situaciones de vulnerabilidad como: nifios, nifias, adolescentes personas
con discapacidades, mujeres, o poblaciones desfavorecidas, entre otros, debe ser justificada bajo dos componentes
prioritarios: 1) si el estudio no se puede realizar en un grupo menos vulnerable; o 2) si el estudio responde a sus
necesidades de salud y si estos grupos podran beneficiarse de los resultados de la investigacion, los conocimientos,
las précticas o las intervenciones resultantes. Ademas, podran ser sujetos de estudio aquellos participantes que
no puedan dar su consentimiento informado por incapacidad fisica 0 mental, siempre y cuando dicha incapacidad
sea una caracteristica necesaria para el desarrollo de la investigacion.

Las comunidades, personas y grupos que Se encuentran en una situacion de mayor vulnerabilidad como
participantes de una investigacion debido a factores que pueden ser fijos o contextuales y dindmicos, corren un
mayor riesgo de ser perjudicados o sufrir dafios. Cuando esas personas, grupos y comunidades tienen necesidades
de salud especificas, su exclusion de la investigacion médica puede potencialmente perpetuar o0 agravar sus
disparidades. Por lo tanto, los dafios de la exclusion deben considerarse y sopesarse frente a los dafios de la
inclusion, para ser considerados de manera justa y responsable en la investigacion y asi recibir apoyo y proteccién
necesario. Lo que significa evaluar riesgos y beneficios de ser parte de la investigacion o quedar excluidos de
ella, en tal sentido, es importante asegurarse la mayor cantidad de beneficios para los participantes, explicandoles
los riesgos si es que existiesen y los beneficios que recibiran al ser participes del estudio.

De ser asi, es imperativo contemplar en los protocolos de investigacion, protecciones adicionales para prevenir
cualquier forma de explotacién o dafio a estos grupos. Cuando se realice investigaciones con personas en
situacion vulnerable, se tiene que justificar de forma detallada y definir cuales seran los beneficios a pesar de los
riesgos, esto podria verse reflejado en el apartado de la justificacion del protocolo y en los criterios de inclusion.

Balance entre Riesgos y Beneficios

Para que exista un balance entre los riesgos y beneficios se debe garantizar que en el protocolo se incluya una
evaluacion detallada de los riesgos versus beneficios y como minimizar los riesgos para los participantes, lo cual
se puede abordar con una clara exposicion en los principios bioéticos. Ademas, se debe verificar que el riesgo no
supere los posibles beneficios y que, en caso de surgir riesgos inesperados, se dispongan medidas para reevaluar
y de ser necesario, modificar o interrumpir la investigacion. En los estudios cuasi experimentales y
experimentales se podria agregar un apartado especial de riesgos y beneficios de los participantes para abordar
de forma ética y compleja cada uno de los aspectos de la investigacion.

Es obligacion asegurar compensacion y un tratamiento adecuado a los participantes que sufren dafiados durante
su participacion en la investigacion El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término,
debe incluir estudios en participantes humanos. Incluso, las mejores intervenciones probadas tienen o tendrian
que ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles
y de calidad.



Durante el estudio el investigador esta obligado a monitorear constantemente y documentar los riesgos y cargas
que surjan, y si estas predominan sobre los beneficios se debe evaluar si continuar, modificar o detener
inmediatamente la investigacion. Es importante que el disefio y la ejecucion de toda investigacion que involucre
participantes humanos estén claramente descritos y justificados en un protocolo de investigacion, incluyendo una
declaracion de las consideraciones éticas involucradas y de como seran abordados. Esta idea justifica que es de
gran importancia que en el protocolo se describan ampliamente como se velara por el cumplimiento de los
principios éticos y no solamente hacer una definicion de estos.

Privacidad y confidencialidad

Los protocolos de investigacion tienen que incluir mecanismos puntuales de como se protegerd la privacidad y
la confidencialidad de los datos personales de los participantes de manera explicita y congruentes al estudio
propuesto. Esto implica verificar que se tomaran precauciones adecuadas para el almacenamiento seguro de
informacion y que se emplearan métodos adecuados para minimizar el riesgo de identificacion, durante el
proceso de recoleccion de datos, analisis de éstos, su publicacion y difusion.

Consentimiento Libre e Informado

El consentimiento es un documento por medio del cual se deja constancia del respeto a la autonomia individual
del participante por ello debe ser libre e informado. La Declaracion de Helsinki menciona que el consentimiento
debe ser redactado en lenguaje sencillo y determina aspectos que se deben informar al participante:
1. Los objetivos y métodos.
Beneficios previstos y posibles riesgos y cargas.
Calificaciones del investigador.
Fuentes de financiacion.
Posibles conflictos de intereses.
Disposiciones para proteger la privacidad y la confidencialidad.
Incentivos para los participantes.
Disposiciones para tratar y/o compensar a los participantes que sufran dafios como consecuencia de su
participacion
9. Suderecho a negarse a participar en la investigacion o a retirar su consentimiento para participar sin sufrir
represalias.
10. Cualquier aspecto pertinente de la investigacion.

O N Ok~ wd

Para garantizar la autonomia e informacion clara a los participantes los protocolos de investigacion describen la
identificacion de procesos claros para obtener el consentimiento informado de acuerdo a la naturaleza de su
estudio, sea este cuasi experimental, experimental, descriptivo, o estudio de casos. Esto incluye que se informe
adecuadamente sobre los puntos prioritarios que resalta la Declaracion de Helsinki, que esté redactado con
palabras claras para el participante valorando su formacion académica y conocimiento de las variables que se
retomaran y también que el consentimiento sea documentado de manera adecuada, considerando que se puede
administrar de manera digital o en fisico.

Si el consentimiento se administra en forma digital, se debe especificar como se dara el consentimiento, en
cuanto a la aceptacion del participante, esto podria identificarse en el apartado metodologico cuando los
investigadores describan como administraran también los instrumentos de recoleccion de datos e implementarse
a través de un proceso Unico y transparente del consentimiento informado, claro y accesible, asegurando la
comprension de los riesgos e implicaciones asociadas y por ello, aunque se disponga del consentimiento del



participante, es responsabilidad del investigador protegerlo y no valerse del mismo para justificar actuaciones ya
que siempre el investigador es responsable del proceso de investigacion y de solventar todo riesgo presente
durante el estudio.

Sostenibilidad ambiental

Un dato interesante que incluye la actualizacion de Declaracion es la importancia de la sostenibilidad ambiental,
por lo tanto, la investigacion médica debe disefiarse y llevarse a cabo de manera que promueva la sostenibilidad
ambiental y evite dafios al medio ambiente; en tal contexto un comité de ética debe velar para que las
investigaciones estén en sintonia con el cuido hacia el medio ambiente.

Investigaciones internacionales

Los protocolos de investigaciones internacionales tienen que ser aprobados tanto en el pais de origen como en
el anfitrién, respetando normas locales e internacionales, por ello no basta con recibir la aprobacion de un comité
de otro pais que aprobd la investigacion, sino que el comité local-nacional debe de igual manera evaluar el
protocolo y es que si la Declaracion de Helsinki promueve el cumplimiento de regulaciones y realidades del
contexto de la investigacion es el comité de cada pais quien brinda aprobacidn con respecto a las mismas.

Emergencias de salud publica

Tras la reciente pandemia mundial por la enfermedad infecciosa por coronavirus (COVID-19) causada por el
virus SARS-CoV-2, se ha considerado en la Declaracion de Helsinki que, aunque los nuevos conocimientos y
las intervenciones pueden ser necesarios con urgencia durante las emergencias de salud publica, es esencial
garantizar los principios éticos durante dichas emergencias.

Publicacion y divulgacion

En términos generales hablar de investigacion implica generar conocimientos y proporcionar soluciones a
problematicas especificas. En el ambito de la investigacién médica en participantes humanos es comprender
las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas,
terapéuticas y finalmente proporcionar un valor social al progresar en salud publica e individual. En este sentido
la Declaracién de Helsinki enfatiza la importancia de la publicacién y divulgacién de los resultados de la
investigacion. Los investigadores asumen el compromiso a informar los resultados de manera transparente, tanto
si son positivos como negativos, para garantizar que los participantes estén debidamente informados sobre como
su colaboracion ha brindado avances a la ciencia.

En un estudio se deja claro que los resultados de investigacion seran divulgados con los participantes, de forma
transparente y honesta, sin omitir o alterar resultados, para respetar el derecho que tienen de conocer como es
que su participacién contribuyé a la investigacion. Esto podria verse reflejado en los principios éticos como un
beneficio del participante. Pero debe considerarse que los resultados deberian ser publicados y divulgados con
cientificos, académicos y la sociedad en general, resguardando la confidencialidad del participante de ser asi esto
se puede describir en el principio de confidencialidad.

Es asi que un comité de ética tiene que estar atento para verificar que el equipo investigador garantice que los
resultados sean publicados de manera completa, incluyendo los resultados negativos y que estos sean accesibles



al pablico en general. Los comités podrian llevar un registro donde se establezca las investigaciones que fueron
divulgadas y publicadas y por qué medio se realizé esta actividad esto también seria una contribucién de los
comités para la difusion del conocimiento. Es por ello, que la divulgacion y la publicacion transparente son
fundamentales para mantener la integridad cientifica y fomentar la confianza en la investigacion.

Conclusiones

Después de sesenta afios de la aprobacion de la Declaracion de Helsinki, este sigue siendo un instrumento vigente
y fundamental para ser considerado tanto por los investigadores como por los comités de ética para la investigacion,
ordena la aplicacion de la ética en las investigaciones que se vinculan con seres humanos para garantizar que los
participantes lo hacen de forma voluntaria y que su rol dentro de la investigacion conlleva a exponerlo a riesgos
minimos o ciertos riesgos necesarios que tienen que ser minimizados en la intervencion por los investigadores. Esto
se logra si las investigaciones son disefiadas con rigor cientifico, si los investigadores tienen la formacién a fin al
area a investigar, el involucramiento de un comité que evaluara la investigacion desde sus inicios, monitoreara su
desarrollo hasta su publicacion y divulgacion. La actualizacion de la declaracion incorpora reglas a considerar con
los participantes de la investigacion, sostenibilidad, investigaciones internacionales, y situaciones de emergencia
que amplia las garantias de cumplimiento de principios éticos que guian el actuar de los investigadores con respecto
a los participantes, asegurando el respeto por sus derechos. La Declaracion debe ser estudiada, analizada y
reflexionada para orientar la mejor interpretacion y aplicacién a la practica investigativa de tal manera que se logren
resultados transparentes y validos, pero sobre todo beneficiando a los participantes y la sociedad en general con los
resultados.
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