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RESUMEN

La Declaracion de Helsinki es muy citada de en el ambito de las ciencias médicas y de
la salud. En Cuba se utiliza para valorar los aspectos éticos de las investigaciones, sin
embargo, es escasa la literatura dedicada a la valoracion critica de la misma. Referir
sus versiones presupone conocer su devenir historico para interpretar sus aciertos y
limitaciones. La intencion del estudio es contribuir a actualizar los conocimientos de
los profesionales de la salud sobre la Declaracion de Helsinki. Se realiz6 revision de la
literatura publicada entre 2008 y 2014 (agosto) en las bases de datos bibliograficos
Cumed, Lilacs, SciELO PubMed, MedLine, Clinical Key, Cochrane y el motor de
busqueda Google utilizando vocabulario controlado con los siguientes descriptores:
Declaracion de Helsinki, placebo, ensayo clinico, ética y bioética. Los temas mas
polémicos fueron: uso del placebo, doble estandar en las investigaciones clinicas y
garantia de continuidad de tratamiento a los pacientes participantes. Se destacaron
meritos en la version de 2013 tales como la insistencia para aumentar la
transparencia en la investigacion, su nuevo disefio estructural y la consideracion de la
competencia ética como un requisito para los investigadores. Los comentarios sobre
la Declaracion de Helsinki oscilan desde el elogio hasta la sugerencia de su
desaparicion o sustitucion. La polémica sobre la misma es considerada necesaria por
algunos autores pero también estéril por otros. Los problemas mas algidos tratados
en las ultimas versiones emanan del enfrentamiento entre los intereses de la industria
farmacéutica y los derechos de los participantes en las investigaciones.

Palabras clave: Declaracion de Helsinki, placebo, ensayo clinico, ética y bioética.

ABSTRACT

In the fields of medical and health sciences, the Helsinki Declaration is quoted very
often. The Helsinki Declaration is used to evaluate the ethical aspects of research
studies; however, literature devoted to critical assessment of those studies is scanty.
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Making reference to the declaration versions presupposes the knowledge about its
historical development in order to construe its good things and limitations. The
intention of this study is to help to update the health professionals' knowledge about
the Helsinki Declaration. A literature review published between 2008 and August 2014
was made and collected on the following databases: Cumed, Lilacs, SciELO PubMed,
MedLine, Clinical Key, Cochrane and Google, using controlled vocabulary with the f
subject headings Helsinki Declaration, placebo, clinical trial, ethics and bioethics. The
most controversial topics were the use of placebo, application of the double standard
possition in clinical research, and guaranteed continuous treatment for the
participating patients. The following 2013 version's merits were highlighted:
insistence on the research transparency its new structural design, and the concern for
ethical competence as a requirement for researchers. Comments about the Helsinki
Declaration range from praise to disappearance or replacement suggestions. Some
authors deem the controversy necessary but others think it is a wasteful argument.
The hottest problems in the most recent versions come from the confrontation
between the pharmaceutical industry interests and the rights of participants in
research studies.

Keywords: Helsinki Declaration, placebo, clinical trial, ethics and bioethics.

INTRODUCCION

Toda actividad humana posee una dimension ética, en el caso de la actividad cientifica
investigativa esta cualidad se acentla por el grado de afectacion potencial que puede
implicar para la vida humana, otros seres vivos o la naturaleza inanimada.

Desde los sucesos que provocaron la aparicion del Cédigo de Nuremberg en 1947 el
interés de la comunidad médica por los aspectos éticos de su proceder ha ido en
ascenso. Multiples declaraciones, cédigos, normas y resoluciones se han creado
durante los siglos xx y xx1 para guiar, orientar o regular los aspectos éticos de la
investigacion con seres humanos. En el ambito de las ciencias médicas y de la salud
ocupa un lugar destacado la Declaracion de Helsinki (DdH), proclamada por la
Asociacion Médica Mundial (AMM), su citacion es muy generalizada en las
investigaciones biomédicas y en algunos paises tiene valor legal.*

En Cuba es utilizada como documento de referencia para valorar los aspectos éticos
de investigaciones. Una revision realizada en el Repositorio de Tesis Doctorales en
Ciencias Biomédicas, de la Salud y de otras ramas afines relacionadas con el Sistema
Nacional de Salud de Cuba (Biblioteca Virtual en Salud de Cuba) evidencid que de las
28 tesis doctorales publicadas en el 2014 (referidas hasta el mes de agosto del
2014),13 utilizan la DdH como referente (46 %). También documentos oficiales del
Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC) y revistas nacionales
(Revista Habanera de Ciencias Médicas y Revista Cubana de Enfermeria) recomiendan
el uso de los principios de la DdH para el examen del cumplimiento de los requisitos
éticos de sus investigaciones y articulos. Sin embargo, es escasa la literatura cubana
gue se dedica a la valoracién critica de esta Declaracién.?*

Desde su aparicion en 1964 esta Declaracion ha estado sujeta a precisiones y
variaciones que ya abarcan cinco décadas, lo cual responde, entre otros aspectos, a
los continuos cambios en los dilemas que surgen con la intensificacion de las

133
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Salud Publica. 2016;42(1):132-142

relaciones entre ciencia y tecnologia médica, su impacto en la solucién de problemas
de salud y los peligros que pueden implicar para los seres humanos que participan en
los experimentos clinicos. Referir la DdH es aludir a una de sus versiones, lo cual
presupone un conocimiento del devenir histérico de su contenido para poder
interpretar sus aciertos y limitaciones. Siguiendo esta l6gica es objetivo de este
trabajo contribuir a actualizar los conocimientos de los profesionales de la salud sobre
la DdH.

La estrategia de busqueda se realizé con vocabulario controlado que incluyé los
siguientes descriptores: Declaracion de Helsinki, placebo, ensayo clinico, ética y
bioética. Se revis6 el Repositorio de Tesis Doctorales en Ciencias Biomédicas, de la
Salud y de otras ramas afines relacionadas con el Sistema Nacional de Salud de Cuba
dadas a conocer durante el afio 2014 (hasta el mes de agosto) vy la literatura del tema
publicada entre el 2008 hasta agosto de 2014. La indagacion de esta literatura se
efectud en las bases de datos bibliograficos Cumed, Lilacs, SciELO PubMed, MedLine,
Clinical Key, Cochrane y el motor de bUdsqueda Google por ser esta seleccion del
ambito nacional e internacional la de mayor alcance en las ciencias biomédicas.

RESULTADOS

EL USO DEL PLACEBO, EL DOBLE ESTANDAR EN LAS INVESTIGACIONES Y LA
CONTINUIDAD DE TRATAMIENTO

Estos temas son los mas controvertidos en los analisis de las versiones de 2008 y
2013 de la DdH.

Una sintesis de la historia de esta problematica refiere los tres ultimos afios del siglo
xX1'y los tres primeros afios del siglo xxi1 (1997-2002) como la franja temporal donde
se manifesto el asedio a la DdH para flexibilizar sus principios en cuanto al uso del
placebo.5

La epidemia de VIH/sida que comenzoé a principios de los afilos ochenta llevo a
diversos grupos en Estados Unidos de América a solicitar a la Food and Drug
Administration (FDA) la autorizacion de procedimientos mas rapidos y menos
restrictivos para la creacion de farmacos de posible beneficio cuando la afecciéon tenia
alta mortalidad. La FDA, al defender los intereses de la industria farmacéutica, se
enfrent6 a los valores éticos universales proclamados por la DdH, renunciando en el
2004 a tomar a la misma como documento de referencia para adscribirse a las Guias
de Buena Préctica Clinica, originadas en la industria farmacéutica (Guidelines for Good
Clinical Practice, GCP) de la Conferencia Internacional de Armonizaciéon, que nucleaba
a los principales paises productores de medicamentos. De esta forma culming el
enfrentamiento al universalismo ético iniciado con la postulacion del doble estandar
para las investigaciones: un tipo de terapia para paises desarrollados y otro para
paises en desarrollo; diferentes cuidados a los participantes en la investigacion en
dependencia de su nivel socioecondémico y el pais al que pertenezcan.5’

Kottow considera que la DdH "fue seguida con gran atencién y en general criticada
por robustecer posiciones éticamente condenables que terminaron por delinear y
ratificar la ética del doble estandar: uno aspiracional o de maximos aplicado en los
paises de mayor desarrollo econémico, y uno pragmatico o de contexto que relativiza
el rigor ético para paises pobres, corruptibles, menos educados, de poblacion
vulnerable en el sentido de ser incapaz de defender sus propios intereses".®

134
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Salud Publica. 2016;42(1):132-142

La critica a esta version se patentiz6 con la Declaracion de Cérdoba de noviembre de
2008. Este documento rechazé el doble standard de las investigaciones clinicas, la
flexibilizacion ética del uso del placebo y la inexistencia de compromiso de los
patrocinadores de las investigaciones para con los sujetos del estudio cuando este
concluye.®

En la reunién de Roatan (Honduras) la Confederacion Médica Latinoamericana y del
Caribe (CONFEMEL) expreso su rechazo a las modificaciones propuestas en los
articulos 29.° y 30.° de la DdH de 2008 alegando que afectarian la salud de las
personas y de los pueblos y manifestdé su alarma ante la posibilidad de que puedan
existir investigaciones médicas que discriminen personas, exponiéndolas a riesgos
deletéreos.°

La persistencia del uso del placebo y el doble estandar en las investigaciones clinicas
evidencian interpretaciones opuestas sobre el tratamiento de esta tematica en la DdH.
Millum, Wendler y Emanuel al analizar los problemas con los placebos exponen que:
“La revision de la Declaracion no habla de probar intervenciones que podrian ser
beneficiosas para algunos grupos pero que se espera que sean menos efectivas que
las intervenciones que estan disponibles en otras partes —las intervenciones mejor
probadas”.

Segun estos autores aunque la DdH afirma que los placebos solo pueden utilizarse
cuando los pacientes que los reciben no “seran expuestos a riesgos adicionales serios
0 a dafios irreversibles como consecuencia de no recibir la mejor intervencion
probada” (parrafo 33), para ellos no esta claro como hay que interpretar esta
clausula, pues existe el peligro de que se impida la investigacion vital que pudiera
mejorar las condiciones de los mas desfavorecidos.!?

No obstante, los pronunciamientos de Garrafa al analizar la propia versién 2013 son:
"defender la exclusién —de una vez por todas— del placebo y del double standard en
las investigaciones clinicas y ensefiar a los paises ricos, empresas e investigadores,
aunque se nieguen a comprender, el significado real de vulnerabilidad para quienes
vivimos en el hemisferio sur del mundo donde, mas que en otros lugares, siguen
existiendo inaceptables indices de exclusiéon econémica y social".?

En la Declaracion de 2008 se perdio la proteccion hacia los pacientes que ingresan a
la investigacion al no garantizar la continuidad de los tratamientos. Esta situacion
afecto a los paises de Africa y Asia, asi como a Brasil y todos los paises
latinoamericanos que al participar en programas de investigacion luego no tienen
posibilidades de continuar los tratamientos o contar con los mejores métodos.'315

Sobre la Declaracion de 2013 Paul Ndebele considera que: "La nueva version de la
Declaracion de Helsinki es mas relevante para los paises de recursos limitados porque
establece requisitos claros para resolver temas importantes en esos entornos, tales
como el acceso a las intervenciones tras la conclusion de los ensayos clinicos y el
cuidado a los participantes de lugares de bajos recursos".®

Otros afirman que esto solo seria posible en algunos casos concretos como en
ensayos clinicos de fase 3 en que se determine que la intervencion experimental es la
mas efectiva: "Cuando la investigacion no confirme que la intervencién es efectiva —
estudios fase 1 y 2 y estudios de fase 3 con resultados negativos— los participantes de
paises pobres con acceso limitado a servicios médicos tendran pocas probabilidades
de beneficiarse de todos estos requisitos".**

Varias reflexiones sobre el rol de la DdH 2013 se produjeron en la Organizacion
Médica Colegial de Espafia. En un video-debate, promovido por su diario online,
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"Médicos y Pacientes" el Dr. Baos record6 que paises como India y China (emergentes
en ensayos clinicos por su bajo coste) pueden tener garantias diferentes a Occidente
en la seguridad de los pacientes que intervienen en dichos ensayos:

Lo que no puede ser -afiadié- es que la seguridad de un paciente de la India o China
sea inferior a la de otro en EE. UU. o de Europa. Tenemos ejemplos recientes, sin ir
mas lejos de la India, donde al transformar las leyes relativas a las indemnizaciones a
las que tiene derecho un paciente si sufre algin dafio en algun ensayo clinico,
compafias americanas o europeas han optado por bloquear el ensayo clinico
correspondiente, al dispararse el coste de sus investigaciones a partir de estas
condiciones. Considera de gran valor la existencia de una Declaracién Mundial, como
la de Helsinki, que comprometa a todos los actores, tanto a los que operan en los
paises subdesarrollados como también en los desarrollados, dado que estos Ultimos
son los que fomentan la investigacion en los paises menos desarrollados.’

Un aspecto no contemplado en las Declaraciones en estudio ha sido la posibilidad de
aceptar el uso de un medicamento que no ha terminado sus fases de investigacion, lo
cual ha surgido con la actual epidemia del ébola. Las problematicas que se derivan de
esta situacion necesitaron una reunion de especialistas en ética médica convocados
por la Organizacion Mundial de Salud (OMS) a principios de agosto de 2014 para
determinar sobre estas cuestiones.®

Los expertos consideraron justificado el uso de farmacos experimentales en la lucha
contra la enfermedad. En ausencia de un tratamiento aprobado contra el virus, aun
cuando la eficacia y los efectos secundarios del tratamiento experimental no son
totalmente conocidos, acordaron por consenso que en las circunstancias particulares
de este brote es ético ofrecer intervenciones no probadas como terapia potencial o
para la prevenir la enfermedad. En cualquier caso, se indicé la necesidad de tener en
cuenta los factores éticos, como la transparencia en todos los aspectos del
tratamiento de los afectados, el consentimiento informado, la confidencialidad médica
y el respeto a la dignidad de los pacientes.1®

Sobre el alcance de las afectaciones que pueden tener los participantes de una
investigacion para lograr una atenciéon de la salud apropiada, Mastroleo precisa que
ello es un problema global y no solo un problema en paises de ingresos bajos y
medios. Al destacar que una parte significativa de la poblacion de los paises mas
desarrollados también esta perjudicada por este problema, pone como ejemplo que
en Estados Unidos afecta principalmente a las personas sin seguro o con seguros de
salud insuficientes que participan en una investigacion y en Reino Unido, a los
participantes en estudios con drogas no disponibles en el National Health System
(NHS). Al revisar las obligaciones pos investigacion, en la DdH 2013, el citado autor
considera que habria estado justificado incluir a los “gobiernos de los paises
financiadores” como agentes responsables de las obligaciones pos investigacion ya
que identificar a los gobiernos de los paises financiadores como agentes primarios
responsables de las investigaciones permite superar la objecion de que ciertas
agencias no tienen permitido financiar acceso a la atenciéon de la salud para los
participantes, ya que esta prohibicién no se aplica al gobierno o estado en su conjunto
(p. e. los EE. UU.).2°

Sin embargo una adicion importante en la DdH 2013 esta en el parrafo 15, donde se
establece que debe ser asegurada una adecuada compensacion para los sujetos que
resulten con dafios como resultado de participar en una investigacion. Aunque es un
aspecto que resulta bienvenido, algunos expertos aseguran que el desafio puede ser
asegurar que el dafio es una consecuencia directa de la investigacion y lograr la
adopcién de una politica de compensacion por parte de los gobiernos.?!
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TRANSPARENCIA EN LA INVESTIGACION CLINICA

Uno de los temas que se refuerzan en la Declaraciéon del 2013 esta dado en el sentido
de obligatoriedad, ya no de “deber”, cuando plantea que los investigadores tienen que
considerar los aspectos éticos, legales, normas regulatorias y reglamentaciones para
la investigacién que incluye sujetos humanos en sus propios paises, tanto como las
normas y regulaciones internacionales.??

Bachelet y Rada al sefialar la vinculacion de la DdH 2013 con los esfuerzos mundiales
para aumentar la transparencia en la investigacion clinica destacan de los parrafos
35 y 36 los siguientes aspectos:

Parrafo 35:

¢ los ensayos clinicos deben estar registrados en una base de datos
publicamente accesible, antes del reclutamiento del primer participante,
e no es aceptable que el registro sea retrospectivo.

El propdsito de esta disposicion es que la investigacion se realice en concordancia con
el método cientifico: corroboracién o refutacion de hipétesis.

Parrafo 36:

¢ |os investigadores tienen el deber de dar a conocer los resultados de todas las
investigaciones realizadas en seres humanos, independiente del resultado,

¢ la comunicacion debe ser completa y transparente, y debe incluir las fuentes
de financiamiento y los conflictos de intereses,

e las revistas no deben aceptar manuscritos que no se encuentren en
conformidad con estas recomendaciones.

El propdsito de esta disposicion es que el reporte cientifico sea completo y
transparente, lo que permite que otros grupos repliquen la investigacion para
corroborar o refutar los resultados previamente comunicados.?®

Aunque los autores desarrollan estos analisis en el epigrafe "¢Qué es lo nuevo en la
Declaracion de Helsinki?" de su articulo, ya en la version del 2008 de la Declaracion,
aparecian muchas de estas precisiones (principios 19 y 30). En su trabajo Bachelet y
Rada destacan las situaciones adversas que existen en torno a las investigaciones
clinicas (distorsion entre lo publicado y lo realizado, entre lo planificado y lo realizado)
a partir de lo cual enfatizan el caracter positivo de la Declaracion para enfrentar estos
hechos.

EDUCACION, FORMACION Y CALIFICACION ETICA

La indisoluble unién de la ciencia y la ética es reconocida por las autoras Ceschi y
Marré quienes distinguen en la DdH de 2008 la consideracion de que la aceptabilidad
ética de las investigaciones clinicas requiere de profesionales altamente calificados,
pues el investigador comenzaréa a ser moral cuando haya alcanzado una maxima
capacidad técnica (parrafo 16).24

Sin embargo, la ultima DdH (2013) expresa explicitamente que los investigadores
deben poseer no solo la educacién, formacion y calificacion cientifica apropiada sino
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también la educacién, formacion y calificaciéon ética correspondiente para poder
conducir las investigaciones médicas en sujetos humanos.52%

En el ambito de las variadas propuestas epistemoldgicas que asumen los cientificos
gue ejecutan los proyectos o los miembros de los Comités de Etica de la
Investigacion, Ferrer Salvans le adjudica a la DdH la cualidad de representar un
equilibrio entre la bioética principalista derivada del Informe Belmont y la utilitarista
impulsada por motores econémicos que pueden bloquear los mecanismos de defensa
de la sociedad, debido a su proyeccion mundial y estar referenciada en muchos libros
de bioética.2®

La competencia exigida ahora por la DdH 2013 para los investigadores se caracteriza
por la diversidad y en ocasiones enfrentamiento de posiciones al analizar el
comportamiento ético, lo cual no debe ser 6bice para desarrollar la necesaria
educacioén, formacion y calificacion ética de los mismos, aunque seguira siendo fuente
de debate los criterios para evaluar su calificacion de "apropiada” tal como lo exige su
Principio General 12: "La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a
cabo solo por personas con la educaciéon, formacion y calificaciones cientificas y éticas
apropiadas".?®

ESTRUCTURA DE LA DECLARACION

Los cambios apreciados en el disefio estructural de la DdH, al comparar la version de
2008 con la de 2013, han provocado que algunos autores consideren esta Ultima
como mas coherente, organizada y precisa (tabla 1).11:16.26.27

Tabla 1. Comparacion del disefio estructural

Ceclaracion de Helsinki 2008 Declaracion de Helsinki 2013
Introduccién parrafos del 1-10 Introduccién articulos 1 y 2
Principios para toda investigacién médica | Principios generales

Parrafos del 11-30 Articulos 3-15

Parrafos del 31-35 Articulos del 16-37

P. Ndebele opina que:

Tras cincuenta afios y siete revisiones, la version de la DdH de 2013 incluye varios
cambios importantes. Al cambiar el formato e incluir varias subsecciones, la nueva
revision aumenta y mejora la claridad de algunos temas especificos. Al tratar asuntos
concretos bajo estas subsecciones, la Declaracion aborda temas especificos de forma
mas audaz. Los lectores apreciaran el nuevo formato porque las subsecciones
mejoran la lectura del documento. Al hacerlo, la DdH gana en importancia y autoridad
para cumplir con su objetivo servir de guia para la investigacion que involucra a seres
humanos.®

Un intento anterior de abordar tematicas especificas a partir de la DdH aparece en el
Manual de Etica Médica de la AMM,2® donde se presenta una breve descripcion de los
principios tomados principalmente de esta Declaracion. De ellos son coincidentes con
las subsecciones de la version del 2013 los siguientes:
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La DdH 2013 incluye otra serie de subsecciones: Grupos y personas vulnerables,
Requisitos cientificos y protocolos de investigacion, Uso del placebo, Estipulaciones
post-ensayo e Intervenciones no probadas en la practica clinica. Este conjunto de
aspectos sintetiza los problemas éticos que afronta en la actualidad la investigacion
meédica favoreciendo el andlisis de estas probleméaticas para los investigadores y
miembros de los comités de ética de la investigacion (tabla 2).

Tabla 2. Comparacién entre las tematicas del Manual de Etica Médica
y la Declaracion de Helsinki 2013

Manual de Etica Médica (AMM) 2002 | Declaracién de Helsinki 2013

Aprobacion del comité

A Comités de ética de investigacidn
de revisién ética

Riesgos y beneficios Riesgos, costos y beneficios

Consentimiento informado Consentimiento informado

Confidencialidad Privacidad y confidencialidad
Inscripcion

Informe veraz de los resultados vy publicacién de la investigacion

y difusidn de resultados

Por todo lo expuesto se puede concluir que los comentarios sobre las mas recientes
versiones de la DdH oscilan desde el elogio hasta la sugerencia de su desaparicion o
sustitucion. La polémica sobre la misma es considerada necesaria por algunos autores
pero también estéril por otros e incluso bioeticistas latinoamericanos abogan por
construir una guia propia para la investigacion clinica que responda a las realidades
sociales de Latinoamérica. Los problemas mas algidos tratados en las ultimas
versiones de la Declaracion de Helsinki emanan del enfrentamiento entre los intereses
de la industria farmacéutica y los derechos de los participantes en las investigaciones.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. OMC. Debate sobre Declaracién de Helsinki. Ultima modificacion de la Declaracion
de Helsinki, ¢qué beneficios aporta? Rev OMC. 2009 [citado 16 Jun 2014];(9):29-34.
Disponible en: http://www.cgcom.es/files/cgcom/files/RevistaOMC.9.pdf

2. Nuevas instrucciones a los autores. Normas para autores/as. Rev haban cienc méd.
2014 [citado 1 Sep 2014];13(4). Disponible en:
http://www.revhabanera.sld.cu/index.php/rhab/about/submissions#authorGuidelines

3. Nuevas instrucciones a los autores. Directrices para autores/as. Rev Cubana
Enfermer. 2013 [citado 1 sep 2014];29(4). Disponible en:
http://www.revenfermeria.sld.cu/index.php/enf/about/submissions#authorGuidelines

4. CENCEC. Guia para la elaboracion del informe final de ensayo clinico. [citado 6 Jul
2014]. Disponible en: http://files.sld.cu/coloproctologia/files/2010/08/guia-para-la-
elaboracion-del-informe-final-de-ensayo-clinico-cencec.pdf

139
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Salud Publica. 2016;42(1):132-142

5. Tealdi JC. Universalismo y cambios en la Declaracion de Helsinki. Bol Farmacos.
2014 [citado 6 Jul 2014]. Disponible en:
http://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/feb2014/p2014065/

6. Tealdi JC. Universalismo y cambios en la Declaracion de Helsinki. Boletin Farmacos.
2014 [citado 6 Jul 2014]. Disponible en:
http://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/feb2014/p2014065/

7. Tealdi JC. Historia y significado de las normas éticas internacionales sobre
investigaciones biomédicas. Bogota: UNESCO. Red Latinoamericana y del Caribe.
Universidad Nacional de Colombia, Instituto de Genética; 2006 [citado 6 Jul 2014].
Disponible en: http://unesdoc.unesco.org/images/0015/001512/151255s.pdf
Diccionario latinoamericano de bioética. Bogota: UNESCO; 2008. p. 369-71.

8. Kottow M. De Helsinki a Fortaleza: una Declaracion desangrada. Rev Bioét. 2014
[citado 1 Sep 2014];22(1). Disponible en:
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-
80422014000100004&nrm=iso

9. Garrafa V. REDBIOETICA. Una iniciativa de UNESCO para América Latina y el
Caribe. Rev Redbioética/UNESCO. 2010 [citado 6 Jul 2014];1(1). Disponible en:
http://unesdoc.unesco.org/images/0019/001930/193027m.pdf

10. CONFEMEL. Resolucién de CONFEMEL: “Ante los cambios propuestos a la
Declaracion de Helsinki”. Bol Farmacos. 2008 [citado 20 Agos 2014]. Disponible en:
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/nov2008/p19825#R

11. Millum J, Wendlel D, Emanuel EJ. The 50th Anniversary of the Declaration of
Helsinki Progress but Many Remaining Challenges. JAMA. 2013 [cited 2014 Aug
20];310(20):2143-4. Available from:
http://www.jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=17603209

12. Garrafa V. Declaracion de Helsinki y sus repetidos “ajustes” - un tema fatigoso...
Bol Farmacos. 2014 feb [citado 20 Agos 2014]. Disponible en:
http://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/feb2014/p2014065/

13. WMA. Declaraciéon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos. 592 Asamblea General; 2008
octubre; Sedl, Corea. [citado 20 Agos 2014]:5. Disponible en:
http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/17c_es.pdf

14. Mazzanti Di Ruggiero MA. Declaracion de Helsinki, principios y valores bioéticos en
juego en la investigacion médica con seres humanos. Rev Col Bioét. 2011 Ene-Jun
[citado 20 Agos 2014];6(1). Disponible en:
http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=189219032009

15. Garrafa Volnei LC. Helsinque 2008: reducdo de protecdo e maximizacdo de
interesses privados Rev Assoc Med Bras. 2009 [citado 20 Ago 2014];55(5). Disponivel
em: http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
42302009000500010&Ing=en http://dx.doi.org/10.1590/S0104-42302009000500010

140
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Salud Publica. 2016;42(1):132-142

16. Ndebele P. The Declaration of Helsinki, 50 Years Later. JAMA. 2013 [cited 2014
Ago 20];310(20). Available from:
http://www.jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleID=1760319

17. OMC. Video-Debate Revision Declaracion de Helsinki. En investigacion con seres
humanos, las garantias han de ser iguales para todos. Médicos y Pacientes. 2013
[citado 4 Agos 2014](1718). Disponible en:
http://www.medicosypacientes.com/articulos/helsinki211113.html

18. ONU; Centro de noticias. Expertos en ética médica evaluan un tratamiento
experimental contra el Ebola [Internet]. Servicio de Noticias de las Naciones Unidas.
11 de Ago de 2014. [citado 3 Sep 2014]. Disponible en:
http://www.un.org/spanish/News/story.asp?NewsID=30188#.U_dLEaP9Jkg

19. Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Consideraciones éticas sobre el uso de
intervenciones no registradas en la enfermedad por el virus del Ebola (EVE). Resumen
de la mesa redonda. Declaracion de la OMS. Ginebra: OMS; 12 agosto 2014 [citado 3
Sep 2014]. Disponible en:
http://www.who.int/mediacentre/news/statements/2014/ebola-ethical-review-
summary/es/

20. Mastroleo I. Consideraciones sobre las obligaciones pos investigacion en la
Declaracion de Helsinki 2013. Rev Bioética Derecho. 2014 [citado 28 Agos
2014];(31):51-65. Disponible en:
http://revistes.ub.edu/index.php/RBD/article/view/10438

21. Morris K. Revising the Declaration of Helsinki. The Lancet. 2013 [cited 2014 Aug
28];381(9881): Available from: http://www.download.thelancet.com/pdfs/
journals/lancet/P11S0140673613609514.pdf

22. Kompanje EJO. Strong words, but still a step back for researchers in emergency
and critical care research? The proposed revision of the Declaration of Helsinki.
Intensive Care Med. 2013 [cited 2014 Aug 28];39:1469-70. Available from:
http://download.springer.com/static/pdf/74/art%253A10.1007%252Fs00134-013-
2988-7.pdf?auth66=1409928327_5d0cd9ce063901a13854aa415bf16687&ext=.pdf

23. Bachelet VC, Rada G. Por qué la Declaracion de Helsinki ahora recomienda
registrar los ensayos clinicos, y publicar y difundir los resultados de la investigacion.
Medwave. 2013 [citado 28 Agos 2014];13(10):e5846-e5846. Disponible en:
http://www.mednet.cl/link.cgi/Medwave/Perspectivas/Editorial/5846.

24. Ceschi RI, Marré AG. Monitoreo de Consentimientos Informados en
investigaciones clinicas con seres humanos en el Hospital Privado de Comunidad de la
ciudad de Mar del Plata, Argentina. Revista Redbioética/UNESCO. 2012 [citado 28 Jul
2014];2(6):23-34. Disponible en: http://www.unesco.org.uy/shs/red-
bioetica/fileadmin/shs/redbioetica/Revista_6/RevistaBioeticabb-23a34.pdf

25. Asociacion Médica MNdial (AMM). Declaracion de Helsinki de la AMM - Principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. 642 Asamblea General;
2013 octubre. Fortaleza, Brasil: AMM; 2013 [citado 20 Agos 2014]:8. Disponible en:
http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/

26. Ferrer Salvans P. Comentarios a la ultima Declaraciéon de Helsinki, emitida en
octubre de 2013. 2013 [citado 20 Agos 2014]:9. Disponible en:
http://www.ancei.es/noticias/2014/2014-02-
01%20Comentarios%620a%20la%20%FAltima%20Declaraci%F3n%20de%20Helsinki/

141

http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Salud Publica. 2016;42(1):132-142

Comentarios%620a%20la%20%FAltima%20Declaraci%F3n%20de%20Helsinki%20%2
0P%20Ferrer.pdf

27. Gamboa-Bernal GA. La investigacion biomédica tiene otra version de la
Declaracion de Helsinki. Persona y Bioética. 2013 [citado 20 Agos 2014];17(2).
Disponible en: http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0123-
31222013000200001&Ing=en

28. Williams J. Manual de Etica Médica. La Etica y la Investigaciéon Médica. 2009
[citado 20 Agos 2014]. Disponible en:
www.wma.net/es/30publications/30ethicsmanual/.../ethics_manual_es.pdf

Recibido: 30 de septiembre de 2015.
Aprobado: 30 de octubre de 2015.

Irene Barrios Osuna. Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso. La Habana, Cuba.
Direccion electrénica: irene.barrios@infomed.sld.cu

142
http://scielo.sld.cu





