Imagen de freepik

marzo 2025

Boletin para los Comités de Etica de Investigacién

articulo breve
La declaracién de Helsinki: a propdsito de su reciente revisién en 2024
Anna Maria Lépez, Eva Montané, Magi Farré

noticias
Nueva Guia para la realizacion de elementos descentralizados en ensayos clinicos
Congreso de la European Association for Clinical Pharmacology and Therapeutics (EACPT)

préximo namero
n2 150 - mayo 2025

contenido n°149

© SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACOLOGIA CLINICA
administracion@se-fc.org g—“
www.se-fc.org/icbdigital -

SOCIEDAD ESPANOLA || DE

clinica



mailto:administracion%40se-fc.org
http://se-fc.org/index.php/icb-digital/numero-actual

articulo breve

JCB digital

SOCIEDAD ESPANOLA || DE

marzo 2025 = C|InI(2l]

Boletin para los Comités de Etica de Investigacion

La declaracion de Helsinki: a propédsito de su reciente
revision en 2024

Anna Maria Lépez. Servicio de Farmacologia Clinica. Comité de Etica de |a Investigacién.

Eva Montané. Hospital Universitari Germans Trias i Pujol, Institut de Recerca Germans Trias i Pujol. Badalona.

Magi Farré. Universitat Autonoma de Barcelona, Cerdanyola del Vallés.

Correspondencia: Magi Farré, mfarre.germanstrias@gencat.cat, magi.farre@uab.cat

INTRODUCCION

La Declaracion de Helsinki es un conjunto de principios éticos formulados por la Asociacién Médica
Mundial (AMM, World Medical Association) para guiar a los médicos y otros investigadores en la realiza-
ciéon de investigacion médica con participantes humanos, incluida la que utiliza material humano o que
tiene datos identificables. Es una guia para que la investigacién se lleve a cabo de manera ética y con
respeto por la dignidad y los derechos de los participantes.

La Declaracion fue originalmente adoptada por la AMM en junio de 1964 en Helsinki, Finlandia, y ha sido
sometida a ocho revisiones — Tokio 1975, Venecia 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edim-
burgo 2000, Seul 2008, Fortaleza 2013 y la Ultima en Helsinki 2024 —y dos clarificaciones en Washington
2002 y Tokio 2004. La primera version incluyé 11 articulos, mientras que la Ultima versién incluye 37.

El documento se considera el estandar internacional de la ética de la investigacién biomédica. Muchos
paises y organizaciones han incorporado sus principios en sus leyes y regulaciones. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) la utiliza como base para sus directrices éticas que se complementan con
otras directrices ampliadas publicadas en 2016 en colaboracién con el Consejo de Organizaciones Inter-
nacionales de Ciencias Médicas (CIOMS).

La Declaracién de Helsinki aparece en los cddigos deontoldgicos de las diferentes profesiones sanitarias,
en la legislaciéon europea y espafiola sobre ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios
(Real Decreto 1090/2015). La Guia de Buena Practica Clinica también basa algunos de sus principios en
la Declaracion de Helsinki. Mientras que la Declaracién se reconoce como estandar en muchos paises,
en el caso de los Estados Unidos de Norteamérica (EE.UU.) los principios éticos de la investigacion se
basan en el Informe Belmont.

LA REVISION DE LA DECLARACION DE HELSINKI

Aunque los principios éticos que guian la investigacion humana son atemporales y se basan en reglas
morales y declaraciones de los derechos humanos como los principios de no maleficencia, justicia, be-
neficencia y autonomia (respeto por la autonomia), no es de extrafiar que la Declaracion de Helsinki se
haya adaptado a los riesgos derivados de los nuevos retos en la investigacién, para resolver dafios no
identificados previamente y adecuarse a los avances cientificos y sociales.

La nueva revision afronta los nuevos retos éticos globales tras la pandemia de COVID-19, la transferencia
de datos y la proteccién de los participantes, asi como la eclosion de la inteligencia artificial. Su objetivo
es garantizar una inclusién justa de los sujetos, la participacion de grupos habitualmente excluidos o
infrarrepresentados que conlleva a disparidades e inequidad en la salud. También persigue facilitar la
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implicacion y participacion comunitaria y local en la investigacién y la aplicacién de los principios éticos
en distintas culturas y ambitos geograficos.

La revision no modifica el nimero de articulos ni tampoco las secciones principales del documento. La
estructura final y sus 37 articulos se resumen a continuacién.

Introduccion Articulos 1y 2

Principios generales Articulos 3 al 15 (13 articulos)
Riesgos, cargas y beneficios Articulos 16 al 18
Vulnerabilidad de personas, grupos y comunidades Articulos 19 al 20

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion Articulos 21y 22

Comités de ética de la investigacion Articulo 23

Privacidad y confidencialidad Articulo 24

Consentimiento libre e informado Articulos 25 al 32 (8 articulos)
Uso del placebo Articulo 33

Estipulaciones post ensayo Articulo 34

Registro y publicacién de la investigacion y difusion de los resultados  Articulos 35y 36

Intervenciones no probadas en la practica clinica Articulo 37

Los principales cambios de esta actualizacidn se destacan a continuacion y su impacto se resume en la
tabla al final del texto.

Participantes (en todo el documento)

El documento reconoce la importancia de involucrar activamente a los pacientes en la investigacion. Los
sujetos de investigacion pasan a denominarse “participantes” en todo el texto, lo que implica un reco-
nocimiento a su contribucion e importancia y de sus derechos. Este cambio se incluye en el titulo de la
declaracion que pasa de “seres humanos” a “participantes humanos”.

Investigadores (articulo 2)

Si en versiones anteriores el documento se dirigia principalmente a médicos, en la nueva se reconoce la
interdisciplinariedad de la investigacion y que los principios “deben ser sostenidos por todas las perso-

nas, equipos y organizaciones involucradas en la investigacion médica”.

Justicia distributiva y global, compromiso de las comunidades (articulo 6)

Como la investigacion se desarrolla en el contexto de desigualdades, a veces muy notables, se recomien-
da considerar coémo se distribuyen los beneficios, los riesgos y las cargas de la investigacion. Se debe in-
volucrar a los potenciales participantes, a los participantes reclutados y sus comunidades antes, durante
y después de la investigacion médica. Y atendiendo a la diversidad, facilitar que los participantes y sus
comunidades compartan sus prioridades y valores, para que participen en el disefio, la implementacion
y otras actividades como la comprension y la difusiéon de los resultados de la investigacion.
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Propdsito de la investigacion (articulo 7)

El propdsito de la investigacidn es generar conocimiento para comprender las enfermedades y mejorar
las intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas, pero en Ultima instancia lo realmente im-
portante es promover la salud individual y publica, sin que estas prevalezcan sobre los derechos y los
intereses de las personas participantes.

Emergencias en salud (articulo 8)

Este es un principio nuevo a raiz de la reciente epidemia de la COVID-19. Indica que las emergencias
sanitarias no deben reducir la importancia de los principios de la declaraciéon y que deben defenderse y

aplicarse en situaciones de emergencia que incluyen urgencia e innovacion.

Sostenibilidad y proteccion ambiental (articulo 11)

Se introduce la necesidad de minimizar el impacto ambiental de la investigacion y garantizar su sosteni-
bilidad.

Integridad y mala conducta cientifica (articulo 12)

Se introduce que la integridad cientifica es esencial para realizar investigacion. Y que los investigadores y
equipos de investigacién nunca deben incurrir en practicas de mala conducta cientifica.

Inclusion de individuos y grupos vulnerables (articulos 19 y 20)

La historia ha demostrado que la exclusion de grupos vulnerables (mujeres, nifios, grupos raciales y ét-
nicos y minorias) conlleva lagunas importantes en el conocimiento y lleva a la desigualdad e inequidad,
que se pueden perpetuar. Los dafios derivados de la exclusidn se sopesaran respecto a los dafios de la
inclusidn, sin olvidar el soporte y proteccién a estos participantes.

Proteccidn de grupos especificos (articulos 20 y 28)

La inclusién de grupos vulnerables solo se justifica si la persona, el grupo o la comunidad se benefician
de los conocimientos resultantes. Las personas vulnerables sélo pueden ser incluidas cuando la investi-
gacién no pueda realizarse con un grupo o comunidad menos vulnerable o cuando su exclusién perpe-
tle o incremente sus disparidades.

Participantes que no pueden consentir (articulo 28)

En caso de que el participante no pueda consentir, los investigadores deben solicitar el consentimiento
informado del representante legal autorizado. El nuevo texto afiade que esto deberia hacerse teniendo
en cuenta las preferencias y valores expresados por el potencial participante. Las personas incapaces de
dar su consentimiento solo deberian incluirse si es probable que la investigacion las beneficie personal-

mente o si entrafia sdlo riesgos y cargas minimos.

Disefio riguroso de la investigacion (articulo 21)

Se insiste en la rigurosidad de la redaccion de los protocolos de investigacidon y su ejecucién para que
sean cientificamente sélidos y rigurosos para que los resultados tengan una elevada probabilidad de
producir conocimientos validos y se evite el desperdicio en la investigacion. La investigacién debe ba-
sarse en principios cientificos generalmente aceptados y en un conocimiento profundo y actualizado de
la bibliografia cientifica, de otras fuentes relevantes de informacion v, si es el caso, fundamentado en
experimentos adecuados de laboratorio y/o con animales.

Contenido del protocolo (articulo 22)

En el listado de los principales elementos de un protocolo, se han incluido las cualificaciones de los in-
vestigadores y los elementos para proteger la privacidad y confidencialidad. Describe que “El protocolo
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debe incluir informacion sobre los objetivos, métodos, beneficios previstos y potenciales riesgos y cargas,
calificaciones del investigador, fuentes de financiacidn, cualquier posible conflicto de intereses, disposi-
ciones para proteger la privacidad y la confidencialidad, incentivos para los participantes, disposiciones
para tratar y/o compensar a los participantes que sufran dafios como consecuencia de la participacion,
y cualquier otro aspecto relevante de la investigacion”. En el caso de los ensayos clinicos, el protocolo
también debe describir cualquier estipulacién posterior a la realizacién del ensayo. Ademas, el protocolo
debe hacer referencia al respeto y seguimiento de la Declaracion.

Comités de ética de la investigacion (articulo 23)

El comité que revise el protocolo debe ser transparente en su funcionamiento y tener independencia y
autoridad para resistir influencias indebidas. El comité debe contar con recursos suficientes para cum-
plir con sus funciones y sus miembros deben estar capacitados para ejercer sus funciones. Se incluye la
necesidad de diversidad en su composicion, el conocimiento de los aspectos locales e incluir al menos
un miembro del publico en general. En estudios colaborativos internacionales se debe asegurar que el
protocolo sea aprobado por los comités de los paises promotores y de los paises participantes.

Investigacion con muestras biolégicas y con datos (articulo 32)

Este es uno de los articulos que ha sido reescrito completamente. Se debe obtener el consentimiento
libre e informado de los participantes para la recogida, procesamiento, almacenamiento y uso secunda-
rio previsible de material bioldgico y datos identificables o re-identificables. Debe ser coherente con los
requisitos establecidos en la Declaracién de Taipei, publicada por la misma AMM en 2016, incluidos los
derechos de las personas vy los principios de gobernanza. El uso de dichas bases de datos y muestras/
biobancos debe ser aprobado por un comité de ética de la investigacién. Si obtener un nuevo consen-
timiento es imposible o impracticable, la investigacion secundaria sobre datos almacenados o material
bioldgico solo podra realizarse después de la consideracion y aprobacion de un comité de ética de la
investigacion.

Uso de intervenciones no probadas (articulo 37)

Se ha reescrito para limitar el uso indebido de terapias ya conocidas por su ineficacia o para evitar que
éstas sean implementadas sin que su seguridad y eficacia haya sido investigada en ensayos clinicos.
Para el uso de estas intervenciones, los médicos deben buscar primero el asesoramiento de expertos,
sopesar los posibles riesgos, cargas y beneficios y obtener el consentimiento informado. También deben
registrar y compartir datos. Estas intervenciones nunca deben usarse para eludir las protecciones para
los participantes de la investigacion establecidas en la Declaracion.

En la siguiente tabla se resumen los cambios mas relevantes antes descritos y su impacto.

Participantes Se cambia el término “sujetos de Reconoce el papel activo de los
investigaciéon” por “participantes”. pacientes en la investigacion.

Investigadores Se amplia de “médicos” a “médicos Reconoce la multidisciplinariedad

(Art. 2) y otros investigadores”. de la investigacion. Facilita su

implementacion a otras profesiones.
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Justicia distributiva
(Art. 6)

Se enfatiza la equidad en el acceso
y participacion, asi como la

implicacion comunitaria.

Promueve la inclusiéon de grupos
vulnerables y evita sesgos en los
estudios. Se incluye a las
comunidades como agentes
implicados.

Propdsito investigacion

(Art. 7)

Promueve la salud individual y
publica. Los derechos e intereses
de los participantes prevalecen
sobre otros aspectos.

Reconoce la importancia de
obtener resultados relevantes para
la salud individual y publica. La
investigacion debe respetar los
derechos de los pacientes por
encima de otros objetivos.

Emergencias en salud
(Art. 8)

Se refuerza la aplicacion de
principios éticos en pandemias.

Previene abusos y asegura

estandares éticos en crisis sanitarias.

Sostenibilidad y
proteccién ambiental
(Art. 11)

Se introduce la necesidad de
proteccion ambiental y
sostenibilidad.

Reconoce la necesidad de respetar
el medio ambiente y que la
investigacion sea sostenible.

Integridad y mala
conducta cientifica
(Art. 12)

Introduce la necesidad de integridad

cientifica y la prohibicion de mala
conducta cientifica.

Refuerza la necesidad de buenas
practicas cientificas en la
investigacion.

Inclusién de personas
y grupos vulnerables
(Art. 19y 20)

No se deben excluir los grupos
vulnerables vy si se incluyen hay
el deber de protegerlos.

Previene la seleccidn no equitativa

de los participantes vulnerables.

Proteccidon de grupos
especificos
(Art. 20y 28)

Incluir grupos vulnerables sdlo si
no puede realizarse el estudio
en otros grupos o si la exclusion
aumenta la disparidad.

Refuerza la inclusiéon de grupos

vulnerables con algunas condiciones

y para evitar desigualdad
e inequidad.

Participantes que no
pueden consentir
(Art. 28)

Incluye las posibles preferencias y
valores expresados previamente.

Refuerza la figura de un

representante legal adecuado. Estos

participantes sélo se deben incluir

si se benefician directamente o si el

riesgo y cargas son minimos.

Disefo riguroso
(Art. 21)

Se refuerza la necesidad de
estudios con alto rigor cientifico.

Mejora la calidad de los datos y evita

el desperdicio de recursos.

Contenido protocolo
(Art. 22)

Se especifica el contenido del
protocolo de forma mas amplia.

Facilita la redaccion del contenido

de un protocolo y su respeto por los

principios de la declaracion.
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Comités de ética de la
investigacion
(Art. 23)

Necesidad de contar con recursos,
independencia y una adecuada
capacitacién de sus miembros.

La composicién debe ser diversa

e incluir un miembro comunitario.
Aprobacién por comités locales

en estudios internacionales.

Reconoce la necesidad de contar
con recursos y preparacion de los
miembros. Necesidad de incluir a
una persona del publico general.
Obliga a que los protocolos sean
aprobados en los paises promotores
y en los paises participantes.

Investigacion en
muestras bioldgicas
y con datos

(Art. 32)

Necesidad de un consentimiento
para uso primario y secundario
de muestras y datos.

Refuerza la redaccion de
consentimientos mas completos
para incluir posibles usos
secundarios de muestras o datos.

Uso de intervenciones
no probadas
(Art. 37)

Necesidad de un balance riesgo/
beneficio adecuado. Deben ser
objeto de investigacion en estudios

Exige mayores garantias para el
uso de intervenciones no probadas.

y obtenerse el consentimiento del
participante para su inclusion.

CONCLUSION

Tal como se ha comentado, la revisién actual introduce varios aspectos muy relevantes y pertinentes,
pero olvida otros también importantes. Por ejemplo, no se hacen recomendaciones concretas sobre
el uso de la inteligencia artificial, el control de la transparencia en la investigacion o no se incluye una
mencion al valor social y/o cientifico de los proyectos de investigacién como elemento para determinar
si una investigacion es ética.

La publicacion de esta revision es una buena oportunidad para leer a fondo la Declaracion de nuevo, un
documento que siempre guia y ayuda a los implicados en la investigacion biomédica. Para los comités de
ética de la investigacion, es de agradecer el hecho de que el documento reconozca los retos a los que se
enfrentan en el ejercicio de sus funciones. Esta revision supone un paso adelante en el camino de conse-
guir una investigacion mas ética con una mayor implicacién comunitaria y un mayor protagonismo de los
pacientes participantes. Para finalizar, una recomendacion: por favor lean con atencién la Declaracién,
seguro que encontraran articulos que no sabian o recordaban, su repaso les ayudara a mejorar tanto los
aspectos éticos como los cientificos de sus proyectos de investigacién en humanos, y si son miembros de
un comité de ética de la investigacién con seguridad les facilitara su trabajo evaluador.
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Nueva Guia para la realizacion de elementos
descentralizados en ensayos clinicos

La AEMPS ha publicado una guia para facilitar el uso de elementos descentralizados en ensayos clinicos
a nivel nacional, garantizar la seguridad de los participantes y proteger sus derechos y dignidad.

La guia esta disponible aqui: https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-publica-la-guia-para-la-rea-

lizacion-de-elementos-descentralizados-en-ensayos-clinicos/

Ademas, el pasado 4 de marzo, la AEMPS realizé una sesion informativa online sobre esta nueva guia, la
cual se puede visualizar en el siguiente enlace: https://www.aemps.gob.es/la-aemps/sesion-informati-

va-sobre-la-nueva-guia-de-elementos-descentralizados-en-ensayos-clinicos/

Congreso de la European Association for Clinical
Pharmacology and Therapeutics (EACPT)

El decimoséptimo congreso de la EACPT se celebrara en Helsinki, Finlandia, del 28 de junio al 1 de julio
de 2025, en el edificio principal de la Universidad de Helsinki. Bajo el lema “Adoptando innovaciones
para una atencion optimizada del paciente”.

Para mas informacion: http://www.eacpt2025.org/

il .

EACPT Embracmg Innovations
for Optimized Patient Care

28 June - 1 July 2025 Helsinki, Finland
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