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EDITORIAL 

A 50 años de la Declaración de Helsinki

At 50 years of the Declaration of Helsinki

Uno de los episodios más oscuros en la historia de la investi-
gación médica fueron los horrorosos experimentos llevados 
a cabo en los campos de concentración con las víctimas del 
nazismo en Alemania. Estos fueron expuestos en el Juicio 
de Núremberg de 1946. A partir de las argumentaciones que 
surgieron durante el proceso judicial, se creó un código de 
ética donde se indicaba cómo deberían llevarse a cabo los 
experimentos en los seres humanos1. 

Dado que para que la ciencia progrese es necesario pro-
bar los resultados de laboratorio en el hombre, la Asocia-
ción Médica Mundial, en base a los principios estipulados 
por el Código de Ética de Núremberg, preparó el documen-
to «Recomendaciones para guiar la investigación en seres 
humanos». El objetivo fue concientizar a los médicos acerca 
de la responsabilidad de exponer a los pacientes a pruebas 
de ensayo y comprobación. Así, ya en su introducción esti-
pula: «La función social y natural del médico es velar por 
la salud del ser humano. Sus conocimientos y conciencia 
deben estar dedicados plenamente al cumplimiento de este 
deber»2.

La primera versión de la guía se preparó en Helsinki (Fin-
landia) durante la XVIII Asamblea de la Asociación Médica 
Mundial en el año 1964. Su existencia no exime a los profe-
sionales de la salud de las leyes penales, civiles y éticas de 
sus propios países, pero sí fue creada para todos los profe-
sionales de la salud del mundo. Aún hoy, la Declaración de 
Helsinki (tal como se la conoce popularmente) ocupa una 
posición destacada en la documentación sobre principios 
éticos involucrados en la investigación médica. 

Su evolución está en permanente relación con los avan ces 
científicos, por lo que es considerado un proto co lo «vivien-
te»3. De hecho, en octubre de 2013, a 50 años de la prime-
ra declaración, se llevó a cabo la séptima enmienda en un 
encuentro realizado en la ciudad de Fortaleza, Brasil4. Esta 
nueva versión mejora y esclarece varios tópicos e incluye 
importantes cambios. En principio no sólo presenta una ma-
yor cantidad de subsecciones, sino que, además, a las que 

ya estaban se les han agregado modificaciones que facilitan 
sustancialmente la lectura. 

El Comité de Ética es reconocido como una parte funda-
mental de la investigación. Tal es así, que esta nueva ver-
sión resalta la importancia de contar con un comité bien 
constituido, competente, efectivo y transparente, que cum-
pla con los estándares de seguimiento de la investigación y 
se adecue a las leyes nacionales.

Otro tema novedoso que impulsa la Declaración es la im-
plementación de procedimientos que aún no han sido confir-
mados, pero que el médico vislumbra empíricamente como 
ventajosos, en comparación con las técnicas conocidas 
(siempre y cuando el paciente acceda a ello y haya firmado 
el consentimiento informado).

A su vez,  destaca la importancia de la divulgación de las 
investigaciones. Es decir, se hace hincapié en la necesidad de 
publicar todos los resultados, incluso los negativos o incon-
clusos, ya que, según se explica, es un deber del investigador 
dar a conocer todos los datos que ha arrojado su estudio.

El consentimiento informado también es un tema que se 
aborda en la actualización del año 2013. Como base princi-
pal de cualquier proceso experimental, hay que asegurarse 
que el paciente entienda absolutamente lo que van a hacer-
le y que decida por sí mismo qué es lo mejor para él. En este 
sentido, el documento recomienda enfáticamente atender 
y ser respetuoso, cuando se elabora el consentimiento in-
formado, de la cultura y normas de cada comunidad, sobre 
todo en lo que atañe a colectividades más cerradas.

La Declaración de Helsinki es indiscutiblemente un docu-
mento extraordinario, que sirve de base para el empren-
dimiento de cualquier trabajo de investigación. Su lectura, 
además de rápida y ágil, resulta obligatoria para todos los 
profesionales de la salud.
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