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Desde hace unos meses se sabfa que la Declaracion de
Helsinki iba a ser enmendada una vez més. Se trataba de la
quinta ocasion en la que la norma dictada por la Asociacion
Médica Mundial (AMM), que contenia las «Recomendacio-
nes para orientar a los médicos que realizan investigaciones
biomédicas en seres humanos», iba a ser modificada.

Ha sido en la 56.2 Asamblea de la AMM, celebrada en los
primeros dias de octubre de 2000 en Edimburgo, cuando
se ha producido lo que, bien podria decirse, es un cambio
significativo de postura en aquel organismo. Esto puede afir-
marse tras la lectura comparada del texto vigente hasta el
momento’, con el recién promulgado?, ya que se encuentra
un numero suficiente de diferencias que le confieren una
entidad propia.

Esas diferencias pueden observarse ya desde el encabeza-
miento, que ha pasado del timido «Recomendaciones para
orientar...» que se transcribia un poco mas arriba, a otro
mas claro, definido y contundente: «Principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos» que es el
que ahora preside el texto objeto de andlisis.

El perfil general de la norma también ha sufrido una remode-
lacién que le confiere una mejor estructura légica. La nueva
Declaracion parte de una /nfroduccién que contiene la pro-
clamacion de los preceptos éticos fundamentales que deben
respetarse en toda actividad investigadora. Continda con el
segundo apartado, en el que se reflejan los Principios basi-
cos para toda investigacion médica, y finaliza con un tercer
titulo, en el que aparecen los Principios aplicables cuando la
investigacion médica se combina con la atencion clinica.

Se ha sefialado anteriormente que la Declaracion de Edim-
burgo significa algo mas que una enmienda a la de Helsin-
ki. A continuacion, se van a resaltar los nuevos contenidos
que le confieren entidad propia y justifican, por tanto, esa
afirmacion.

Las tres novedades fundamentales del apartado correspon-
diente a la Introduccion, se encuentran en las siguientes
afirmaciones:

1. La investigacion médica en seres humanos incluye la in-
vestigacion del material humano vy la investigacion de infor-
macion identificable.

2. Los mejores métodos preventivos, diagnésticos y terapéu-
ticos, ya disponibles, deben ponerse a prueba continua-
mente a través de la investigacién, para que sean eficaces,
efectivos, accesibles y de calidad.

Correspondencia: Dr. F. Verdd Pascual.
Facultat de Medicina i Odontologia.

Avda. Blasco Ibafiez, 15. 46010 Valencia.
Correo electrénico: Fernando.Verdu@uv.es

Recibido el 23-10-2000; aceptado para su publicacién el 22-11-2000
Med Clin (Barc) 2001; 116: 58-59

3. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vul-
nerables y necesitan proteccion especial. Se deben recono-
cer las necesidades particulares de los que tienen desventa-
jas econ6micas y médicas. También se debe prestar
atencioén especial a los que no pueden otorgar o rechazar el
consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el
consentimiento bajo presion, a los que se beneficiaran per-
sonalmente con la investigacion y a los que tienen la investi-
gacion combinada con la atencién médica.

De estos tres principios, se deben derivar consecuencias in-
mediatas. Por un lado, las nuevas lineas de investigacion
sobre tejidos humanos, sobre el genoma y sobre el proteo-
ma, deben quedar sometidas ahora al resto de la norma,
que es muy exigente.

En segundo lugar, debera prestarse mayor atenciéon in-
vestigadora a los medios que, en el momento actual, se
estan utilizando de forma quasi rutinaria. Ya se vera cémo
afrontan las compafifas farmacéuticas este nuevo com-
promiso.

Finalmente, se llama especialmente la atencion sobre las
poblaciones implicadas en la investigacion que, aparente-
mente, deben ser protegidas mejor. De forma especial se
hace una referencia a las desventajas econdémicas, como
factor que puede viciar un consentimiento.

En el capitulo correspondiente a los principios basicos para
toda investigacion médica, también se han introducido no-
vedades resefables:

1. Los médicos (...) deben suspender el experimento en
marcha si observan que los riesgos que implican son mas
importantes que los beneficios esperados o si existen prue-
bas concluyentes de resultados positivos 0 beneficiosos.

2. 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 investi-
gador debe obtenerlo, ademas del consentimiento del re-
presentante legal.

3. La investigacion en individuos de los que no se puede
obtener consentimiento, incluso por representante o con
anterioridad, se debe realizar sélo si la condicién fisica/men-
tal que impide obtener el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria de la poblacion investigada. Las ra-
zones especificas por las que se utilizan participantes en la
investigacion que no pueden otorgar su consentimiento in-
formado deben ser estipuladas en el protocolo experimental
que se presenta para consideracion y aprobacion del comité
de evaluacion. El protocolo debe establecer que el consenti-
miento para mantenerse en la investigacion debe obtenerse
a la mayor brevedad posible, del individuo o de un repre-
sentante legal.

4. Se deben publicar tanto los resultados negativos como
los positivos 0, de lo contrario, deben estar a la disposicién
del publico.

También de aqui deben derivarse consecuencias importan-
tes. De la primera afirmaciéon se desprende que deberia
acortarse el tiempo que transcurre entre que se comprueba
la efectividad de, por ejemplo, un nuevo medio terapéutico
y es puesto a disposicion de los pacientes.

En cuanto al consentimiento para la participacién en los en-
sayos, ademas de reclamar el asentimiento de los legalmen-
te incapaces, se ha eliminado la posibilidad de realizar ex-
perimentacion sin el consentimiento de los sujetos, que si
aparecia en la version anterior de la Declaracion. Ahora
pueden iniciarse sin el consentimiento, pero con el compro-
miso ético de obtenerlo a la mayor brevedad posible.
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Por ultimo, se exige la publicacién de los resultados, inde-
pendientemente de cuél sea su signo o, al menos, su pues-
ta a disposicion publica. Es un nuevo compromiso ético de
investigadores y patrocinadores.

Y en el ultimo de los apartados, correspondiente a los prin-
cipios aplicables cuando la investigacidon médica se combi-
na con la atencién clinica, también han surgido innovacio-
nes. Son las dos siguientes:

1. Al final de la investigacién, todos los pacientes que parti-
cipan en el estudio deben tener la certeza de que contaran
con los mejores métodos preventivos, diagnoésticos y tera-
péuticos disponibles, identificados por el estudio.

2. Cuando los métodos preventivos, diagnésticos o terapéu-
ticos disponibles han resultado ineficaces en la atencion de
un enfermo, el médico, con el consentimiento informado del
paciente, puede permitirse usar procedimientos preventi-
vos, diagndsticos y terapéuticos nuevos o no probados, si, a
su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir
la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posible, ta-
les medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su se-
guridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion nue-
va debe ser registrada y, cuando sea oportuno, publicada.
Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de esta
Declaracion.

La primera afirmacién no es mas que la aplicacién de un
principio légico de justicia que, pese a su trascendencia, no
merece mayor comentario.

Con la segunda, se admite la posibilidad de realizar accio-
nes individuales, en beneficio de pacientes concretos, con
métodos nuevos o no probados.

Hasta aqui, han quedado expuestas las principales noveda-
des que aparecen en la Declaracion de Edimburgo. Pero
queda algo mas. )

Con la vigencia en Espafia de dos Codigos de Etica y Deon-
tologia Médica®*, es conveniente comprobar si los principios
contenidos en ellos, en cuanto a investigacion, se adecuan
a lo que marca la enmendada Declaracion de Helsinki.

El Codigo de la Organizacion Médica Colegial dedica el capi-
tulo IX a la regulacion de la experimentacion. En la mayoria
de sus apartados, se muestra en perfecta sintonia con la
norma objeto de comentario. Sin embargo, hay un epigrafe
que deberia reformularse. Se trata del parrafo 6 del articulo

29, que sefala: «El médico esta obligado a utilizar practicas
validadas. No es deontolégico usar procedimientos no auto-
rizados, a no ser que formen parte de un proyecto de inves-
tigacién debidamente formalizado.»

Como ha quedado expuesto, la Declaracion de Edimburgo
si permite esas practicas con pacientes concretos, siempre
que se respeten sus principios fundamentales.

En cuanto al Codigo del Consejo General de los Colegios de
Médicos de Catalufia, coincide en sus contenidos con la
Declaracion internacional, casi plenamente. Incluso puede
decirse que se ha adelantado, puesto que recoge la obliga-
cion de comunicar los resultados de una experimentacion,
tanto los positivos como los negativos. Sin embargo, hay un
parrafo que, sorprendentemente, si la contraviene. Dice
aquel texto: «El médico no privara ni interrumpira una tera-
péutica eficaz reconocida para ensayar nuevos tratamientos
salvo que, después de una cuidadosa informacion, el enfer-
mo dé su consentimiento expreso para ello.»

La Declaracion enmendada sefala a este respecto: «Los po-
sibles beneficios, riesgos, costes y eficacia de todo procedi-
miento nuevo deben ser evaluados mediante su compara-
cion con los mejores métodos preventivos, diagnésticos y
terapéuticos disponibles. Ello no excluye que pueda usarse
un placebo, o ningun tratamiento, en estudios para los que
no se dispone de procedimientos preventivos, diagnosticos
o0 terapéuticos probados.»

El consentimiento del paciente, por lo tanto, no exime al
médico de la obligacion de facilitarle los mejores medios
disponibles en cada momento ni justificaria, obviamente, la
privacion de una terapéutica eficaz.

Es de esperar que el respeto a las exigencias de la Declara-
cion de Edimburgo, novisima de Helsinki, no obstaculice el
continuo progreso de la medicina, en el que la preocupa-
cion por los seres humanos debe tener siempre primacia
sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.
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