EDITORIAL

LA INVESTIGACION BIOMEDICA TIENE OTRA

VERSION DE LA DECLARACION DE HELSINKI
BIOMEDICAL RESEARCH HAS ANOTHER VERSION

OF THE DECLARATION OF HELSINKI

A PESQUISA BIOMEDICA TEM UMA OUTRA VERSAO

DA DECLARACAO DE HELSINQUE

n la 64* Asamblea General de la Asociacion
E Médica Mundial (AMM), que se llevé a cabo en

Fortaleza, Brasil, fue aprobadala 7a enmienda de
la Declaracién de Helsinki sobre Principios Eticos para
las Investigaciones Médicas en Seres Humanos (1). La
versién anterior de la declaracién habia sido modificada
en Setl en 2008 y gener6 una amplia y prolongada con-
troversia centrada principalmente en el uso del placebo.

Cinco afios después, y luego de una consulta en linea
que culminé el 15 de junio de 2013 (2), precedida por
no poco trabajo previo, sale una nueva versién de esta
declaracion que tanto ha contribuido a la seriedad con
la que se realiza esta actividad, tan necesaria para el
desarrollo de la ciencia y el avance en el cuidado de las
personas y de las comunidades que conforman.

Desde el mismo afio, 2008, la AMM nombré un gru-
po ad hoc para que monitoreara con sumo cuidado la
utilizacién de los placebos en la investigacién médica.
Este grupo de trabajo, ademds de revisar la literatura
actualizada sobre el particular, programé y efectué dos
grandes debates de expertos en dos conferencias lleva-
das a cabo en 2010 y 2011 en Brasil. En esas reuniones
se concluy6 que el texto de 2008 seguia siendo valido
en el tema del placebo, pero que su redaccion podria
mejorarse y, ademas, la Declaracién en general podria
enriquecerse con un enfoque mds sistémico. Este grupo
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de trabajo también recomendé al Consejo de la AMM
otros temas que se podrian mejorar en una eventual
nueva version de la Declaracion (3).

Con base en ese concepto, la Asamblea General de la
AMM decidid, en octubre de 2011, empezar un nuevo
proceso de revision a la Declaracion de Helsinki. Fue
creado otro grupo de trabajo que se puso en contacto con
las asociaciones médicas nacionales para que enviaran
sus comentarios a la version de Seil, y programé a su
vez tres encuentros de expertos que se realizaron en
Rotterdam a mediados de 2012, en Ciudad del Cabo
en diciembre de ese mismo afio, y finalmente en Tokio
entre febrero y marzo de 2013, ademads de la consulta
abierta por la web de la que se habl6 antes.

Es interesante comentar algunas de las principales
cuestiones que se plantearon durante el proceso de
revisién para luego hacer algunas anotaciones sobre el
producto final.

Se discutié proporcionar una regulacion especifica
para algunos grupos vulnerables, especialmente para
los menores de edad, pero prevaleci6 la tendencia a no
mencionar de manera explicita tales grupos en la Decla-
racién. No se conocen las razones por las cuales se tomé
esta decision, pero parece muy razonable que se haya
hecho asi: la variabilidad que pueden tener las personas
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que se encuentran en situacién de vulnerabilidad no
permite que en una Declaracién de principios se detallen
algunos de esos grupos, en perjuicio de otros, o que esta
situacién pueda ser percibida como discriminatoria por
aquellos que no son tenidos en cuenta. Lo mismo deberfa
suceder con la Declaracién de los Derechos Humanos;
afortunadamente, ahora en el &mbito médico no se per-
mite esa manipulacién que ha llevado a la generacién
de nuevos supuestos derechos que se reclaman como
exigibles so capa de los derechos humanos en general.

También fue tema de debate la ampliacién de los des-
tinatarios de la Declaracion; con muy buen criterio se
acordé no extenderla mds alld del gremio médico, entre
otras cosas porque la AMM no representa a otros grupos
de profesionales. Este hecho tiene otra lectura: son los
médicos quienes estan llamados primariamente a cui-
dar y promover las pautas éticas de la investigacién con
seres humanos, una actividad que pasa por la necesaria
divulgacién y ensefianza de tales principios; pero sobre
todo, por la necesidad de vivirlos en primera persona y
asi dar ejemplo de su cabal camplimiento. Es cierto que
en la Declaracién se mencionan otros grupos conexos a
la actividad investigativa: los comités de ética (IRB), los
patrocinadores y los editores de revistas cientificas que
publican los resultados de esas investigaciones.

Particular comentario merece la razén que se esgrimié
como justificaciéon para no hablar de “Bioética” en la
Declaracion: “el texto se refiere a la ética médica yno a
la deontologia médica”. Es cierto que cuando se redact6
la Declaracion por primera vez en 1964 la Bioética no
habia nacido, pero su eclosién —muy relacionada entre
otras cosas con temas de investigacién biomédica—y su
posterior desarrollo no han hecho mds que constatar la

importancia de su presencia en los escenarios donde se
preparan los nuevos investigadores y donde se realiza la
investigacién misma. Tal vez el problema de la AMM esté
en confundir la Bioética con la deontologia médica: no
son la misma cosa y no se puede contraponer tampoco
la Etica médica con la Bioética. Un hecho que da cons-
tancia de esta afirmacion es el papel que en los Comités
de Etica en Investigacién desarrollan las personas que
tienen posgrados en Bioética.

Sobre el problema del uso del placebo se reafirmé el
soporte ético de su utilizacién, y los puntos que tratan
sobre el particular se redactaron de una mejor manera,
tanto en la justificacién de su uso como en la forma como
debe emplearse, utilizando ademds un enfoque més
sistémico. Sin embargo, la redaccién de la traduccion
al espafiol no es la mas afortunada. Se reiteré ademas
la necesidad de tener “muchisimo cuidado para evitar
abusar de esta opcién”, pues el uso del placebo sigue
siendo uno de los temas mds controversiales (4).

Otras modificaciones estuvieron en la linea de los
acuerdos posteriores a los estudios para garantizar a las
personas participantes de los paises donde se realizan
las investigaciones el acceso a los resultados; se explici-
taron atin mds los requisitos y las responsabilidades de
los Comités de Eticaen Investigacion (CEI), insistiendo
principalmente en la transparencia de su gestién y en la
necesidad de recibir y estudiar los informes finales de los
estudios, con sus respectivos resultados y conclusiones.

Este es un punto de gran trascendencia: infortunada-
mente, no es una de las tareas habituales de los CEI,
entre otras cosas porque las empresas farmacéuticas
con dificultad cumplen con los compromisos de estu-
dios posteriores a la comercializacién, mientras reciben

146 ISSN 0123-3122 - pers.bioét. « Vor. 17 -

NUmErO 2 « PAGs. 145-150 - 2013




LA INVESTIGACION BIOMEDICA TIENE OTRA VERSION DE LA DECLARACION DE HELSINKI + GILBERTO A. GAMBOA-BERNAL |

aprobaciones aceleradas de nuevos medicamentos (5),
o se permiten estudios poco juiciosos sobre bioequiva-
lencia o biodisponibilidad, también con medicamentos
genéricos (6), o se aprueban investigaciones que antes
que ser un verdadero beneficio para los pacientes son
un lucrativo negocio para los patrocinadores (7).

No se puede dejar de notar una especie de “incoherencia
interna” en el documento: se contraponen los puntos 8
y 14 al tratar sobre el objetivo principal de la investiga-
cién médica, pues se asegura por un lado que el generar
nuevos conocimientos no puede estar por encima delos
derechos y los intereses de las personas que participan
de lainvestigacién, mientras que més adelante se afirma
que el médico puede investigar en sus pacientes solo si
se acredita “un justificado valor potencial, preventivo,
diagnéstico o terapéutico”.

Entre la versién del 2008 y la de 2013 se pueden en-
contrar algunas otras diferencias.

Cambia la fuerza de aplicabilidad de la Declaracién:
los médicos pasan de ser destinatarios naturales de la
misma, no ya por una razén evidente y connatural a la
investigacién biomédica, sino por “mandato” de la AMM
(cfr. art. 2), aunque se sigue instando a las demds perso-
nas involucradas en los estudios a guardar los principios
allf contenidos.

Es llamativa la inclusién de deberes adicionales del mé-
dico: al deber de promover y velar por la salud se afiaden
ahora dos nuevos deberes relacionados con el bienestar
ylos derechos de los pacientes. Lo llamativo estd en que
se tenga que hacer explicito el cuidado de los sujetos de
investigacién y, ademds, que tenga que ser el derecho
el que se invoque, cuando son elementos integrales
del actuar médico que sigue una tradicién hipocratica.

Ademds, los “nuevos derechos” de los pacientes en no
pocas ocasiones pretenden olvidar la legitima autonomia
del profesional de la salud. Esto se ve reforzado por el
mantenimiento de un precepto que estaba en la version
anterior y aun permanece: “Los conocimientos y la con-
ciencia del médico han de subordinarse al camplimiento
de ese deber”. La pregunta es obvia: jdénde quedan
entonces la objecién de conciencia y el recto criterio
médico cuando terceras personas pueden esgrimir sus
supuestos derechos y su anhelado bienestar?

Una modificacién aparentemente pequefia pero muy
positiva y de gran calado es aquella relacionada con los
efectos de las investigaciones sobre el medioambiente:
de “prestar atencién adecuada” a los factores dafiinos
para el medioambiente (cfr. No. 13 de la version de 2008)
se paso al deber de reducir al minimo su posible dafio.

Otro pequeiio matiz, que tal vez solo es asunto de redac-
cion, es el reconocimiento fuerte que se hace del médico
que combina el ejercicio clinico con la investigacién; en
versiones anteriores el tema se presentaba como una
posibilidad, ahora se muestra como una realidad.

En la versién anterior se dice que el protocolo debe
incluir informacién sobre “estipulaciones para tratar o
compensar” a las personas que sufren dafios por la par-
ticipacion en los estudios. En la versién actual “se debe
asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las
personas que son dafadas durante su participacién en la
investigacién” (cfr. No. 15). No sobra resaltar que esta
misma idea se repite en el No. 22, aunque alli se hace
mencién a otro tema dlgido en el mundo de la investi-
gaci6n: los incentivos que con frecuencia reciben tanto
los investigadores (8) como los sujetos que intervienen
en los estudios.
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En relacién con los riesgos se pasa de la recomendacion
de intentar llevarlos al minimo durante la investigacién, a
una tarea en la que “deben ser monitoreados, evaluados
y documentados continuamente por el investigador”
(cfr. No. 17).

Tal vez se trate de problemas de traduccién, pero en la
version 2013 la declaracién deja de hablar de la “compe-
tencia” de las personas para prestar su consentimiento
y pasa a utilizar el término “capacidad”; en ética de la
investigacion se trata de realidades distintas aunque
muy relacionadas: una persona puede ser capaz de dar
su consentimiento, pero no necesariamente es compe-
tente para hacerlo. Un Comité hace exigible primero la
competencia y luego —si acaso— la capacidad.

Una novedad es que el tema del consentimiento se
aborda en situaciones especiales: “sobre el material y los
datos contenidos en biobancos o depdsitos similares”, y
se hacen recomendaciones pertinentes: “el médico debe
pedir consentimiento informado para la recoleccién,
andlisis, almacenamiento y reutilizacién” (cfr. No. 32);
también se reconoce como situaciones excepcionales
el que sea imposible o impracticable obtener dicho
consentimiento.

Aunque el No. 34, Estipulaciones posensayo, constituya
una novedad en la Declaracién, que parece recoger el
No. 33 de la version anterior, contiene un giro de difi-
cil explicacién: ya no se hace mencién de la necesidad
de “compartir cualquier beneficio” que se derive de
los estudios realizados. Tal vez la explicacion se pueda
encontrar en el No. 26 de la versién actual: en 2008 se
hablaba del “derecho” que asiste a los sujetos de inves-
tigacién de ser informados sobre los resultados de los
estudios; la versién de 2013 habla solo de “la opcién de
serinformados sobre los resultados generales del estudio™.

En relacion con las obligaciones éticas de la publicacion
y difusién de los resultados la versién actual incluye a
dos nuevos actores: ademas de los autores, directores y
editores, esa responsabilidad se extiende a los investi-
gadores y auspiciadores. Es llamativo que se mencione
a estos tltimos, ya que sus compromisos en este sentido
hasta ahora se encontraban difuminados o eclipsados
por la sola tarea de aportar los recursos econémicos y
monitorear el cuidado de su inversién. Pero era nece-
sario sacar a flote sus responsabilidades en términos
de entrega de la informacion, de no ejercer presiones
sutiles pero indebidas, etc.

Cuando se habla de las intervenciones no probadas en
la préctica clinica (cfr. No. 37) se hace mds rigurosa su
investigacién posterior: en la Declaracion de Seil se
indica que tal trabajo posterior se hard “siempre que
sea posible”; la versién de 2013 es taxativa: “tales inter-
venciones deben ser investigadas posteriormente a fin
de evaluar su seguridad y eficacia”.

Los cambios de forma también vale la pena comentarlos
pues facilitan la lectura y utilizacién de la Declaracion. Se
introdujeron subtitulos siguiendo, como se ha comentado,
una exposicion mds sistémica: se paso de tres subtitulos
en la version de 2008 a los siguientes de la tltima revi-
sién: Introduccién; Principios generales; Riesgos, costos
y beneficios; Grupos y personas vulnerables; Requisitos
cientificos y protocolos de investigacién; Comités de
Etica en Investigacién; Privacidad y confidencialidad;
Consentimiento informado; Uso del placebo; Estipu-
laciones posensayo; Inscripcién y publicacion de la
investigacién, y difusién de resultados; Intervenciones
no probadas en la prictica clinica.

Si se ponderan las bondades frente a las limitaciones
de la Declaracion de Helsinki en su nueva versién el

148 ISSN 0123-3122 - pers.bioét. « Vor. 17 -

NUmErO 2 « PAGs. 145-150 - 2013




LA INVESTIGACION BIOMEDICA TIENE OTRA VERSION DE LA DECLARACION DE HELSINKI + GILBERTO A. GAMBOA-BERNAL |

resultado es positivo, aunque deba ser perfeccionada en
versiones posteriores. Es un instrumento muy valioso que
han de tener en cuenta todas las personas implicadas en
procesos de investigacién biomédica y psicosocial; una
herramienta mds para garantizar una préctica médica
que se conduzca de acuerdo con los postulados del
profesionalismo hipocritico; una carta de navegacion
que ayudard a combatir el miedo y facilitard restaurar
la confianza en la practica clinica (9).

Durante 2013 se produjo otro hecho que vale la pena
comentar, en esta ocasién solo brevemente: antes de
culminar el primer semestre, en el seno de la Asociacion
Americana de Psiquiatria fue lanzada la quinta versién
del Manual diagnéstico y estadistico de los trastornos
mentales, también conocido como DSM5 (10).

La version anterior de este manual data de 1994 (DS-
MIV-R), y para actualizarla también se hizo un trabajo
previo que culminé en una serie de cambios, varios de
ellos muy discutibles (11), que modificardn la practica
de la Psiquiatria pero también de la Psicologia y de va-
rios campos mds: la investigacion, la prestacion de los
servicios de salud, los seguros en salud, etc. Sobre este
tema sera necesario volver en el futuro.

La presente entrega de Persona y Bioética contiene es-
critos cuyos temas giran en torno a necesidad de incluir
en los curriculos universitarios la responsabilidad social
para educar ciudadanos solidarios; un estudio biojuridico
sobre la eutanasia; dos escritos relacionados con los ori-
genes de los seres humanos; uno sobre cémo se percibe
yvive la limitacion del esfuerzo terapéutico (LET) en el
personal de salud de un hospital universitario. Se publica

una resefla que amablemente nos hizo llegar la doctora
Gloria Tomés y Garrido.

Como un homenaje péstumo al doctor Armando Ci-
fuentes Ramirez, en la seccién de Bioética en Practica se
reproduce un escrito suyo titulado “Morir con dignidad”,
publicado en 1995 en el Boletin de reflexion e informacion
de la Academia de Bioética Santiago de Cali, de la que
hizo parte como miembro activo. El doctor Cifuentes
Ramirez fue un gran médico y un entrafiable amigo,
porque era una extraordinaria persona; contribuyé6 al
nacimiento y al desarrollo de la Bioética en Colombia
desde la Universidad del Valle y el Tribunal de Etica
Médica, seccional Valle del Cauca; fue también funda-
dory presidente de la Fundacién Servicio y Esperanza.
Durante su vida familiar, profesional y académica dejé
una estela maravillosa de ejemplo y ensefianzas que
perdurard mucho tiempo y que vale la pena seguir.
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