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Participacién y educacién: la Declaracion de Helsinki en

el contexto actual

Maria E. Serra’

Desde hace 60 afios, la Declaracion de
Helsinki se ha consolidado como un documento
primordial para traducir los principios éticos
fundamentales a la practica de la investigacion.
En octubre de 2024, tras un proceso de revision
de dos afios y medio, se presentd una nueva
version' que incorpora modificaciones que
reflejan el contexto social actual y los desafios
de un mundo globalizado, en el que individuos
y comunidades esperan y exigen respuestas
adecuadas y efectivas a sus problemas de salud.

La generacion de esta version, con una mas
amplia participacion de paises y actores que en
ocasiones previas, aporta mayor legitimidad a
sus contenidos. El documento ya no se dirige
exclusivamente a médicos, sino a todos los
profesionales involucrados en el proceso de
investigacion. Esto implica una responsabilidad
compartida entre distintos sectores, incluyendo
no solo a investigadores de distintas disciplinas,
sino también a editores y responsables de
publicaciones médicas, entidades cientificas
y académicas, asociaciones de pacientes,
financiadores y organismos gubernamentales.

Quienes son incluidos en un estudio ya
no reciben el nombre de sujetos, sino el de
participantes. Aunque este cambio pueda parecer
menor, o exclusivamente de lenguaje, subraya el
papel activo de las personas en la investigacion,
reconociéndolas como parte integral también

en la definiciéon de prioridades, el diseio del
estudio, su implementacion y la difusion de
resultados. Aunque esto busca fomentar una
mayor colaboracion y transparencia, en la practica
no esta exento de desafios. Su implementacion
puede encontrar limitaciones financieras que
dificulten la colaboracién con los pacientes en los
inicios de un estudio de investigacién, pueden
surgir desacuerdos sobre las prioridades y las
medidas de resultado que se seleccionen y la
falta de conocimientos sobre metodologia de
la investigacion puede obstaculizar el trabajo
en conjunto. También la participacion de
los pacientes como socios puede sesgar el
reclutamiento si se elige invitar a participantes en
funcion de su percepcidon de quienes necesitan
o merecen determinado tratamiento. Ademas,
y contrariamente al propdsito de resguardar
derechos, algunos miembros de la comunidad
pueden sentirse presionados a participar del
estudio. Finalmente, existe la posibilidad de
generar una falsa impresion de diversidad al incluir
personas de grupos marginales, pero sin abordar
las desigualdades subyacentes (tokenismo).?
Asimismo, la nueva version de la Declaracion
ya no habla solamente del bienestar, un
término que puede ser impreciso, sino que
incluye la mencién explicita de los derechos
de las personas, un concepto mejor definido y
establecido por el marco juridico internacional.?
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En el mismo sentido de favorecer la
participacion de los individuos, la nueva
Declaracion prevé algunos puntos para favorecer
la participacion en investigacién evitando la
vulneraciéon de derechos en paises pobres,
que por diversos motivos son con frecuencia
excluidos de esta actividad.*

En relacion con temas emergentes en el
contexto actual, se amplia el enfoque de la salud
individual para incluir la salud publica, destacando
la necesidad de respetar los principios éticos
incluso en situaciones de emergencia, como fue
la pandemia de COVID-19; se hace referencia a
cuestiones de cuidado del medio ambiente y se
aborda el problema creciente de la proliferacién
de datos y su uso diversificado. Sobre esto ultimo,
se refiere no solo al uso secundario de datos, sino
también a la proteccion de la informacion personal
en general. En este contexto, se otorga un papel
critico a los Comités de Etica en Investigacion
(CEI), que tienen la autoridad para permitir o no
el uso de datos en ausencia de un proceso de
consentimiento informado previo.

Desde el punto de vista de la investigacion
en nifos, y desde el rol editorial de una revista
pediatrica, es relevante destacar algunas
modificaciones especificas.

La primera es el nuevo enfoque respecto de
como considerar la vulnerabilidad. La nocién
de vulnerabilidad es fundamental tanto en la
concepcion de estudios de investigacion como
en su conduccion y supervision, sin embargo
se ha propuesto pasar de considerarlo un
concepto categorico, que implica delinear grupos
o personas vulnerables a uno analitico, en
el cual importa definir y analizar los tipos y
fuentes de vulnerabilidad.® En esta version de
la Declaracién, se recoge este cambio de vision
considerando la vulnerabilidad no ya como
una caracteristica propia de las personas, sino
como una situacion dinamica y variable que
tanto atafie a personas como a comunidades.
Asi se promueve la participacion de todos
los individuos y comunidades, cuidando los
derechos de los participantes, pero promoviendo
su inclusién ya que la exclusién de personas
en situacién de vulnerabilidad de los estudios
de investigacion no permite dar respuestas
adecuadas a sus problemas. En otras palabras,
un mal entendido proteccionismo en definitiva
perpetua la inequidad, constituyendo, en si
mismo, un problema ético.
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Otro punto de especial interés para nuestros
pacientes, los nifios, es el uso de placebos como
comparadores en estudios de investigacion, un
tema largamente controvertido en general y muy
en particular en aquellas situaciones en las que
la administracion de placebo implica dolor.%7
La nueva version de la Declaracion establece
cierta flexibilidad en las excepciones para su
uso o incluso el uso de otros comparadores que
no constituyen la mejor opcion disponible de
tratamiento. Por ello, es crucial contar con CEI
bien preparados, a la altura de la responsabilidad
que se les otorga, al ser quienes pueden o
no avalar estas excepciones. También, en
concordancia, se enfatiza la necesidad de
educaciéon continua en ética de la investigacion
para todos los involucrados.

Esta actualizacion constituye una reafirmacion
de la promocidén de principios éticos en la
investigacion, que orienta sobre su aplicacion
frente a desafios actuales, con énfasis en la
colaboracién y la responsabilidad conjunta. Si
hubiera que definir en dos palabras el espiritu de
esta nueva versiéon del documento, ellas podrian
ser participacion y educacion. Ello nos incluye a
todos quienes nos ocupamos de la salud desde
diferentes roles y estamentos. Es, sin duda, un
llamado a educar y educarnos respecto de como
llevar a la practica los tradicionales principios
de autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia en un mundo en constante cambio. B
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