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Declaración de Helsinki de la AMM. 
Principios éticos para las investigacio-
nes médicas en seres humanos (2013) 

Biodebate

Introducción

1. La Asociación Médica Mundial (AMM) 

ha promulgado la Declaración de 

Helsinki como una propuesta de 

principios éticos para investigación 

la investigación del material huma-

La Declaración debe ser considerada 

como un todo y un párrafo debe ser 

aplicado tomando en consideración 

todos los otros párrafos pertinentes.

2. 

la Declaración está destinada prin-

cipalmente a los médicos. La AMM 

insta a adoptar estos principios a las 

demás personas involucradas en la 

investigación médica en seres hu-

manos. 

Principios generales

3. La Declaración de Ginebra de la 

Asociación Médica Mundial vincula 

al médico con la fórmula “velar so-

lícitamente y ante todo por la salud 

-

que: “El médico debe considerar 

lo mejor para el paciente cuando 

preste atención médica”.

4. El deber del médico es promover y 

-

los que participan en investigación 

médica. Los conocimientos y la 

conciencia del médico han de su-

bordinarse al cumplimiento de ese 

deber. 

5. El progreso de la medicina se basa 

seres humanos.

6. El propósito principal de la inves-

tigación médica en seres humanos 

-

ción y efectos de las enfermedades 

y mejorar las intervenciones pre-

-

tratamientos). Incluso las mejores 

intervenciones probadas deben ser 

evaluadas continuamente a través 

de la investigación para que sean 

-

bles y de calidad.

7. La investigación médica está suje-

ta a normas éticas que sirven para 

promover y asegurar el respeto a 

todos los seres humanos y para pro-

teger su salud y sus derechos indi-

viduales.

8. Aunque el objetivo principal de la 

investigación médica es generar 

nunca debe tener primacía sobre los 

derechos y los intereses de la perso-

na que participa en la investigación.

9. -

información personal de las perso-

nas que participan en investigación. 

La responsabilidad de la protección 

de las personas que toman parte en 

la investigación debe recaer siem-

pre en un médico u otro profesional 

de la salud y nunca en los partici-
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hayan otorgado su consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las 

y jurídicos para la investigación en 

seres humanos en sus propios paí-

-

dares internacionales vigentes. No 

se debe permitir que un requisito 

internacional disminuya o elimine 

cualquier medida de protección 

para las personas que participan en 

la investigación establecida en esta 

Declaración.

11. La investigación médica debe rea-

lizarse de manera que reduzca al 

mínimo el posible daño al medio 

ambiente. 

12. La investigación médica en seres 

humanos debe ser llevada a cabo 

-

cas y éticas apropiadas. La inves-

tigación en pacientes o voluntarios 

sanos necesita la supervisión de un 

médico u otro profesional de la sa-

lud competente y adecuadamente 

13. Los grupos que están subrepresenta-

dos en la investigación médica deben 

tener un acceso apropiado a la parti-

cipación en la investigación.

14. El médico que combina la investiga-

ción médica con la atención médica 

debe involucrar a sus pacientes en 

la investigación solo en la medida 

-

-

co tiene buenas razones para creer 

que la participación en el estudio 

no afectará de manera adversa la 

salud de los pacientes que toman 

parte en la investigación.

15. Se debe asegurar compensación y 

tratamiento apropiados para las 

personas que reciben un daño du-

rante su participación en la inves-

tigación.

16. En la práctica de la medicina y de la 

las intervenciones implican algunos 

riesgos y costos.

La investigación médica en seres 

humanos solo debe realizarse cuan-

do la importancia de su objetivo es 

mayor que el riesgo y los costos para 

la persona que participa en la inves-

tigación.

17. Toda investigación médica en se-

res humanos debe ser precedida de 

una cuidadosa comparación de los 

riesgos y los costos para las perso-

nas y los grupos que participan en 

ellos y para otras personas o grupos 

afectados por la enfermedad que se 

investiga.

Se deben implementar medidas para 

reducir al mínimo los riesgos. Los 

-

luados y documentados continuamen-

te por el investigador.

18. Los médicos no deben involucrar-

se en estudios de investigación en 

seres humanos a menos que estén 

seguros de que los riesgos han sido 

adecuadamente evaluados y de que 

es posible hacerles frente de mane-

ra satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican 

son más importantes que los be-

neficios esperados o si existen 

pruebas concluyentes de resulta-

suspenden inmediatamente el es-

tudio.

Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas some-

tidas a la investigación son parti-

cularmente vulnerables y pueden 

tener más posibilidades de sufrir 

abusos o daño adicional.

Todos los grupos y personas vulne-

rables deben recibir protección es-

20. La investigación médica en un gru-

investigación responde a las nece-

sidades o prioridades de salud de 

este grupo y la investigación no 

puede realizarse en un grupo no 

-

-

-

vadas de la investigación.

-

vestigación

21. La investigación médica en seres 

humanos debe conformarse con los 

aceptados y debe apoyarse en un 

profundo conocimiento de la bi-

-

como en experimentos de laborato-

rio correctamente realizados y en 

debe cuidar también del bienestar 

de los animales utilizados en los ex-

perimentos.

22. El proyecto y el método de todo estu-

dio en seres humanos deben describir-

protocolo de investigación.

El protocolo debe hacer referen-

cia siempre a las consideraciones 

éticas que fueran del caso y debe 

indicar cómo se han considerado 

los principios enunciados en esta 

Declaración. El protocolo debe in-

-
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de interés e incentivos para las per-

sonas del estudio y la información 

sobre las estipulaciones para tratar 

o compensar a las personas que han 

sufrido daños como consecuencia de 

su participación en la investigación.

también debe describir los arreglos 

apropiados para las estipulaciones 

después del ensayo.

Comités de ética de investigación

23. El protocolo de la investigación 

al comité de ética de investiga-

ción pertinente antes de comenzar 

el estudio. Este comité debe ser 

transparente en su funcionamien-

-

indebida y debe estar debidamente 

-

derar las leyes y reglamentos vi-

gentes en el país donde se realiza 

pero no se debe permitir que éstas 

disminuyan o eliminen ninguna de 

las protecciones para las personas 

que participan en la investigación 

establecidas en esta Declaración.

El comité tiene el derecho de con-

trolar los ensayos en curso. El inves-

tigador tiene la obligación de pro-

porcionar información de control al 

-

dente adverso grave. No se debe ha-

cer ninguna enmienda en el protoco-

lo sin la consideración y aprobación 

del comité. Después de que termine 

con un resumen de los resultados y 

conclusiones del estudio.

24. Deben tomarse toda clase de precau-

ciones para resguardar la intimidad 

de la persona que participa en la in-

su información personal.

Consentimiento informado

25. La participación de personas capa-

ces de dar su consentimiento infor-

mado en la investigación médica 

debe ser voluntaria. Aunque puede 

ser apropiado consultar a familiares 

persona capaz de dar su consenti-

miento informado debe ser incluida 

acepte libremente.

26. En la investigación médica en seres 

humanos capaces de dar su consen-

potencial debe recibir información 

-

riesgos previsibles e incomodidades 

-

pulaciones postestudio y cualquier 

otro aspecto pertinente de la in-

vestigación. La persona potencial 

debe ser informada del derecho de 

participar o no en la investigación 

y de retirar su consentimiento en 

a represalias. Se debe prestar es-

pecial atención a las necesidades 

a los métodos utilizados para entre-

gar la información.

Después de asegurarse de que el 

individuo ha comprendido la infor-

-

do y voluntario de la persona. Si el 

consentimiento no se puede otorgar 

debe ser documentado y atestiguado 

formalmente.

Todas las personas que participan en 

la investigación médica deben tener 

la opción de ser informadas sobre los 

resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informa-

do para la participación en la in-

especial cuidado cuando el indivi-

duo potencial está vinculado con él 

por una relación de dependencia o 

si consiente bajo presión. En una 

-

formado debe ser solicitado por una 

y que nada tenga que ver con aque-

lla relación.

28. Cuando el individuo potencial sea 

incapaz de dar su consentimiento 

el consentimiento informado del 

representante legal. Estas personas 

no deben ser incluidas en la inves-

tigación que no tenga posibilidades 

que ésta tenga como objetivo pro-

mover la salud del grupo represen-

investigación no pueda realizarse en 

personas capaces de dar su consenti-

miento informado y la investigación 

implique solo un riesgo y costo mí-

nimos.

29. Si un individuo potencial que par-

-

derado incapaz de dar su consen-

dar su asentimiento a participar o 

-

miento del representante legal. El 

desacuerdo del individuo potencial 

debe ser respetado.

30. La investigación en individuos que 

no son capaces física o mental-
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por ejemplo los pacientes incons-

condición física/mental que impide 

otorgar el consentimiento informa-

do es una característica necesaria 

del grupo investigado. En estas cir-

el consentimiento informado al re-

presentante legal. Si dicho repre-

sentante no está disponible y si no 

el estudio puede llevarse a cabo sin 

-

cluir a individuos con una enferme-

dad que no les permite otorgar con-

sentimiento informado hayan sido 

estipuladas en el protocolo de la 

investigación y el estudio haya sido 

aprobado por un comité de ética 

de investigación. El consentimiento 

para mantenerse en la investigación 

debe obtenerse con la mayor bre-

vedad posible del individuo o de un 

representante legal.

31. El médico debe informar cabalmen-

te al paciente de los aspectos de la 

atención que tienen relación con la 

investigación. La negativa del pa-

ciente a participar en una investiga-

ción o su decisión de retirarse nun-

ca debe afectar de manera adversa 

a la relación médico—paciente.

32. Para la investigación médica en que 

se utilice material o datos humanos 

-

ción sobre material o datos con-

tenidos en biobancos o depósitos 

consentimiento informado para la 

-

tilización. Podrá haber situacio-

nes excepcionales en las que será 

imposible o impracticable obtener 

el consentimiento para dicha in-

investigación solo puede ser reali-

zada después de ser considerada y 

aprobada por un comité de ética de 

investigación.

Uso del placebo

33. -

nueva deben ser evaluados median-

te su comparación con las mejores 

en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervención 

-

ble; o cuando por razones meto-

-

dad de una intervención el uso de 

-

un placebo o ninguna intervención.

Los pacientes que reciben cualquier 

-

adicionales de daño grave o irrever-

sible como consecuencia de no reci-

bir la mejor intervención probada.

Se debe tener muchísimo cuidado 

para no abusar de esta opción.

Estipulaciones postensayo

34. -

deben prever el acceso postensayo 

a todos los participantes que toda-

vía necesitan una intervención que 

-

-

ción también se debe proporcionar 

a los participantes durante el pro-

ceso del consentimiento informado.

Inscripción y publicación de la investiga-

ción y difusión de resultados

35. Todo estudio de investigación con 

seres humanos debe ser inscrito en 

una base de datos disponible al pú-

blico antes de aceptar a la primera 

persona.

36. -

-

dos tienen obligaciones éticas con 

respecto a la publicación y difusión 

de los resultados de su investiga-

ción. Los investigadores tienen el 

deber de poner a disposición del pú-

blico los resultados de su investiga-

ción en seres humanos y son respon-

sables de la integridad y exactitud 

de sus informes. Todas las partes 

deben aceptar las normas éticas de 

entrega de información. Se deben 

publicar tanto los resultados nega-

tivos e inconclusos como los posi-

tivos o de lo contrario deben estar 

a disposición del público. En la pu-

blicación se debe citar la fuente de 

-

informes sobre investigaciones que 

no se ciñan a los principios descri-

tos en esta Declaración no deben 

ser aceptados para su publicación.

Intervenciones no probadas en la prác-

tica clínica

37. Cuando en la atención de un en-

fermo las intervenciones proba-

das no existen u otras interven-

ciones conocidas hayan resultado 

consentimiento informado del pa-

ciente o de un representante le-

usar intervenciones no comproba-

-

tuir la salud o aliviar el sufrimien-

to. Tales intervenciones deben ser 

investigadas posteriormente a fin 

de evaluar su seguridad y efica-

-

mación nueva debe ser registrada 

disposición del público.  


