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Introduccié

Medica  Mundial
(AMM) ha promulgat la Declaracio

1. L’Associacio

d’Helsinki com una proposta de
principis etics per a la investigacio
medica en éssers humans, inclosa
la investigacio del material huma
i d’informacic identificables.

La Declaracio ha de ser conside-
rada com un tot i un paragraf ha
de ser aplicat amb consideracio
de tots els altres paragrafs perti-
nents.

2. D’acord amb el mandat de ' AMM,
la Declaracio esta destinada prin-
cipalment als metges. ' AMM insta
els altres involucrats en la investi-
gacio medica en éssers humans a
adoptar aquests principis.

Principis generals

3. LaDeclaracio de Ginebra de I’As-
sociacio Medica Mundial vincula
el metge amb la formula «vet-
llar sol:-licitament i abans de res
per la salut del meu pacient», i
el Codi Internacional d’Etica Me-
dica afirma que: «El metge ha de
considerar el millor per al pacient
quan presti atencio medica=.

4. El deure del metge és promoure

i vetllar per la salut, el benestar
i els drets dels pacients, inclosos
els que participen en la investi-
gacio medica. Els coneixements
i la consciencia del metge han
de subordinar-se al compliment
d’aquest deure.

5. El progrés de la medicina es basa
en la investigacid que, en darrer

terme, ha d’incloure estudis en
éssers humans.

El proposit principal de la investi-
gacio medica en éssers humans és
comprendre les causes, ’evolucio
i els efectes de les malalties i mi-
llorar les intervencions preventi-
ves, diagnostiques i terapeutiques
(metodes, procediments i tracta-
ments). Firs i tot, les millors in-
tervencions provades han de ser
avaluades continuament a traves
de la investigacio perque siguin
segures, eficaces, efectives, ac-
cessibles i de qualitat.

La investigacid medica esta sub-
jecta a normes etiques que servei-
xen per a promoure i assegurar el
respecte a tots els éssers humans
i per a protegir la seva salut i els
seus drets individuals.

Encara que l’objectiu principal
de la investigacid medica es ge-
nerar nous coneixements, aquest
objectiu no ha de tenir primacia
sobre els drets i els interessos de
la persona que participa en la in-
vestigacio.

En la investigacio medica, és un
deure del metge protegir la vida,
la salut, la dignitat, la integritat,
el dret a 'autodeterminacio, la
intimitat i la confidencialitat de
la informacio personal de les per-
sones que participen en la inves-
tigacio. La responsabilitat de la
proteccio de les persones que for-
men part de la investigacio ha de
recaure sempre en un metge o un
altre professional de la salut i mai
en els participants en la investi-
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gacio, encara que hagin atorgat el
seu consentiment.

Els metges han de corsiderar les
normes i estandards etics, legals
i juridics per a la investigacio en
éssers humans en els seus propis
paisos, igual que les normes i es-
tandards internacionals vigents.
No s’ha de permetre que un re-
quisit etic, legal o juridic nacional
o intermacional disminueixi o eli-
mini qualsevol mesura de protec-
cio per a les persones que partici-
pen en la investigacio establerta
en aquesta Declaracio.

La investigacio medicas’ha de fer
de manera que redueixi al minim
el possible dany al medi ambient.

La investigacio medica en éssers
humans nomes la poden dur a ter-
me persones amb ’educacio, la
formacic i les qualificacions cien-
tifiques i etiques apropiades. La
investigacio en pacients o volun-
taris sans necessita la supervisio
d’un metge o un altre professio-
nal de la salut competent i quali-
ficat apropiadament.

Els grups que estan subrepresen-
tats en la investigacio medica han
de tenir un accés apropiat a la
participacio en la investigacio.

El metge que combina la inves-
tigacio medica amb [’atencio
medica ha d’involucrar els seus
pacients en la investigacio només
en la mesura que aixo acrediti un
justificat valor potencial preven-
tiu, diagnostic o terapeutic, i si el
metge té bones raons per creure
que la participacio en Uestudi no
afectara de manera adversa la sa-
lut dels pacients que participen
en la investigacio.

S’ha d’assegurar una compensa-
cio i un tractament apropiats per
a les persones que son danyades
durant la seva participacio en la

investigacio.

Riscos, costos i beneficis

16.

17.

18.

En la practica de la medicina i de
la investigacio medica, la majoria
de les intervencions impliquen al-
guns riscos i costos.

La investigacio medica en éssers
humans només s’ha de realitzar
quan la importancia del seu ob-
jectiu és major que el risc i els
costos per a la persona que parti-
cipa en la investigacio.

Tota investigacio medica en éssers
humans ha de ser precedida d’una
acurada comparacio dels riscos i
els costos per a les persones i els
grups que participen en la investi-
gacio, en comparacio amb els be-
neficis previsibles per a ells i per
a altres persones o grups afectats
per la malaltia que s’investiga.

S’han d’implementar mesures per
reduir al minim els riscos. Els ris-
cos han de ser monitoritzats, ava-
luats i documentats continuament
per l"investigador.

Els metges no s’han d’involucrar
en estudis d’investigacio en és-
sers humans a menys que estiguin
segurs que els riscos han estat
adequadament avaluats i que és
possible afrontar—los de manera
satisfactoria.

Quan els riscos que impliquen son
més importants que els beneficis
esperats o si existeixen proves
concloents de resultats definitius,
els metges han d’avaluar si conti-
nuen, modifiquen o suspenen im-
mediatament [’estudi.

Grups i persones vulnerables

19.

Alguns grups i persones sotmeses
a la investigacio son particular-
ment vulnerables i poden tenir
meés possibilitats de patir abusos
o dany addicional.
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20.

Requisits cientifics i

Tots els grups i persones vulnerables
han de rebre proteccid especifica.

La investigacio medica en un grup
vulnerable només es justificasi la
investigacio respon a les necessi-
tats o prioritats de salut d’aquest
grup i la investigacio no pot re-
alitzar—se en un grup no vulne-
rable. A més, aquest grup podra
beneficiar—se dels coneixements,
les practiques o les intervencions
derivades de la investigacio.

protocols

d’investigacié

21.

22.

La investigacio medica en éssers
humans ha de conformar—se amb
els principis cientifics general-
ment acceptats i s’ha de recolzar
en un profund coneixement de la
bibliografia cientifica, en altres
fonts d’informacio pertinents,
aixi com en experiments de la-
boratori correctament realitzats
i en animals, quan sigui oportu.
S’ha de tenir cura també del ben-
estar dels animals utilitzats en els

experiments.

El projecte i el metode de tot estu-
di en éssers humans s’han de des-
criure clarament i s’han de justifi-
car en un protocol d’investigacio.

El protocol ha de fer referencia
sempre a les consideracions eti-
ques pertanyents al cas i ha d’in-
dicar com s’han considerat els
principis enunciats en aquesta De-
claracio. El protocol ha d’incloure
informacic sobre financament, pa-
trocinadors, afiliacions institucio-
nals, possibles conflictes d’interes i
incentius per a les persones de ’es-
tudi i informacio sobre les estipula-
cions per a tractar o compensar les
persones que han patit danys com
a consequencia de la seva partici-
pacio en la investigacio.

En els assaigs clinics, el protocol
també ha de descriure els arran-
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jaments apropiats per a les esti-
pulacions despres de |’assaig.

Comités d’ética d’investigacié

23. El protocol de la investigacio s’ha
d’enviar, per consideracio, comen-
tari, consell i aprovacio al comite
d’etica d’investigacio pertinent
abans de comencar ’estudi. Aquest
comiteé ha de ser transparent en
el seu funcionament, ha de ser in-
dependent de linvestigador, del
patrocinador o de qualsevol altre
tipus d’influencia indeguda i ha
d’estar degudament qualificat. El
comité ha de considerar les lleis i
reglaments vigents al pais on es re-
alitza la investigacio, aixi com les
normes internacionals vigents, pero
no s’ha de permetre que aquestes
disminueixin o eliminin cap de les
proteccions per a les persones que
participen en la investigacio esta-
blertes en aquesta declaracio.

El comite te el dret de controlar
els assaigs en curs. L'investigador
té 'obligacio de proporcionar in-
formacio davant del control del
comite, especialment sobre tot
incident advers greu. No s’ha de
fer cap esmena al protocol sense
la consideracio i ’aprovacio del
comite. Després de la finalitzacio
de Uestudi, els investigadors han
de presentar un informe final al
comité amb un resum dels resul-
tats i les conclusions de l’estudi.

Privacitat i confidencialitat

24. S’han de prendre tota mena de
precaucions per a protegir la inti-
mitat de la persona que participa
en la investigacid i la confidenciali-
tat de la seva informacio personal.

Consentiment informat

25. La participacio de persones capa-
ces de donar el seu consentiment
informat en la investigacio medi-
ca ha de ser woluntaria. Encara

26.

27.

que pot ser apropiat consultar a
familiars o liders de la comunitat,
cap persona capac de donar el seu
consentiment informat ha de ser
inclosa en un estudi, a menys que
ella ho accepti lliurement.

En la investigacio medica en ées-
sers humans capacos de donar el
seu consentiment informat, cada
individu potencial ha de rebre
informacio adequada sobre els
objectius, els métodes, les fonts
de financament, els possibles
conflictes d’interessos, les afili-
acions institucionals de l'investi-
gador, els beneficis calculats, els
riscos previsibles i les incomodi-
tats derivades de |’experiment,
les estipulacions post-estudi i
qualsevol altre aspecte pertinent
de la investigacio. La persona po-
tencial ha de ser informada del
dret a participar o no en la in-
vestigacio i de retirar el seu con-
sentiment en qualsevol moment,
sense exposar-se a represalies.
S’ha de prestar especial atencio a
les necessitats especifiques d’in-
formacio de cada individu poten-
cial, com també als metodes uti-
litzats per a lliurar la informacio.

Després d’assegurar—se que l’in-
dividu ha compres la informacio,
el metge o una altra persona ade-
quadament qualificada ha de de-
manar llavors, preferiblement per
escrit, el consentiment informat i
voluntari de la persona. Si el con-
sentiment no es pot atorgar per
escrit, el procés per aconseguir-lo
ha de ser documentat i testificat
formalment.

Totes les persones que participen
en la investigacio medica han de
tenir ’opcio de ser informades so-
bre els resultats generals de ’es-
tudi.

En demanar el consentiment in-
format per a la participacio en la

28.

29.

30.

investigacio, el metge ha de tenir
una cura especial quan Uindividu
potencial esta vinculat amb ell
per una relacio de dependencia
o si consent sota pressio. En una
situacio aixi, el consentiment in-
format ha de ser demanat per una
persona adequadament qualifica-
da i que no tingui res a veure amb
aquella relacio.

Quan lindividu potencial sigui
incapac de donar el seu consen-
timent informat, el metge ha
de demanar el consentiment in-
format del representant legal.
Aquestes persones no han de ser
incloses en la investigacid que
no tingui possibilitats de benefi-
ci per a elles, llevat que aquesta
tingui com a objectiu promoure
la salut del grup representat per
’individu potencial i aquesta in-
vestigacio no es pugui realitzar en
persones capaces de donar el seu
consentiment informat i la inves-
tigacio impliqui nomes un risc i un
cost minims.

Si un individu potencial que parti-
cipa en la investigacio considerat
incapac de donar el seu consenti-
ment informat és capac de donar
el seu assentiment a participar
o no en la investigacio, el metge
ha de demanar també el consen-
timent del representant legal. El
desacord de lindividu potencial
ha de ser respectat.

La investigacio en individus que
no son capacos fisicament o men-
talment d’atorgar consentiment,
per exemple els pacients incons-
cients, es pot realitzar només si
la condicio fisica/mental que im-
pedeix atorgar el consentiment
informat & una caracteristica
necessaria del grup investigat. En
aquestes circumstancies, el met-
ge ha de demanar el consentiment
informat al representant legal. Si

bioética & debat - 2014; 20(73): 15—18 b&d ‘| 7



Biodebat

Declaracio d'Helsinki de UAMM. Principis &tics per a les investigacions amb éssers humans (2013)

31.

32.

aquest representant no esta dis-
ponible i si no es pot retardar
la investigacio, 'estudi es pot
dur a terme sense consentiment
informat, sempre que les raons
especifiques per a incloure a in-
dividus amb una malaltia que no
els permet atorgar consentiment
informat hagin estat estipulades
en el protocol de la investigacio
i Uestudi hagi estat aprovat per
un comite d’etica d’investiga-
cio. S’ha d’obtenir el consenti-
ment de U’individu o d’un repre-
sentant legal per a mantenir—se
en la investigacio amb la major
brevetat possible.

El metge ha d’informar acura-
dament el pacient dels aspectes
de l'atencio que tenen relacio
amb la investigacio. La negativa
del pacient a participar en una
investigacio o la seva decisio de
retirar-se mai no ha d’afectar de
manera adversa la relacio metge-
pacient.

Per a la investigacid medica en
que s’utilitzi material o dades
humanes identificables, com la
investigacio sobre material o da-
des contingudes en biobancs o
diposits similars, el metge ha de
demanar el consentiment infor-
mat per a la recol-leccio, emma-
gatzematge i reutilitzacio. Podra
haver-hi situacions excepcionals
en que sera impossible o imprac-
ticable obtenir el consentiment
per a aquesta investigacio. En
aquesta situacio, la investigacio
nomeés pot ser realitzada després
de ser considerada i aprovada per
un comite d’etica d’investigacio.

Us del placebo

33.

Els possibles beneficis, riscos,
costos i eficacia de tota interven-
cio nova han de ser avaluats mit-
jancant la seva comparacio amb

les millors intervencions prova-

des, excepte en les seglents cir-
cumstancies:

Quan no hi ha una intervencio pro-
vada, I’Us d’un placebo, o cap in-
tervencio, és acceptable; o quan
per raons metodologiques cien-
tificament solides i convincents,
sigui necessari per a determinar
Ieficacia i la seguretat d’una in-
tervencio, |’Us de qualsevol inter-
vencid menys eficac que la millor
provada, I’Us d’un placebo o cap
intervencio.

Els pacients que reben qualsevol
intervencid menys eficac que la
millor provada, el placebo o cap
intervencio, no correran riscos ad-
dicionals de dany greu o irreversi-
ble com a consequéncia de no re-
bre la millor intervencio provada.

S’ha d’anar amb molt de compte
per a evitar abusar d’aquesta op-
cio.

Estipulacions post-assaig

34. Abans de l’assaig clinic, els aus-

piciadors, investigadors i els go-
verns dels paisos amfitrions han
de preveure l’accés post—assaig
a tots els participants que en-
cara necessiten una intervencio
que ha estat identificada com a
beneficiosa en |’assaig. Aquesta
informacio també s’ha de pro-
porcionar als participants du-
rant el procés del consentiment
informat.

Inscripcié i publicacié de la recer-
ca i difusié de resultats

35.

36.

Tot estudi d’investigacio amb es-
sers humans ha de quedar inscrit
en una base de dades disponible
al public abans d’acceptar a la
primera persona.

Els investigadors, autors, aus-
piciadors, directors i editors
tots tenen obligacions etiques
pel que fa a la publicacid i la
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difusio dels resultats de la seva
investigacio. Els investigadors
tenen el deure de tenir a la dis-
posicio del public els resultats
de la seva investigacio en és-
sers humans i son responsables
de la integritat i exactitud dels
seus informes. Totes les parts
han d’acceptar les normes eti-
ques de lliurament d’informa-
cio. S’han de publicar tant els
resultats negatius i inconclusos
com els positius o en cas con-
trari han d’estar a disposicio
del public. En la publicacio s’ha
de citar la font de financament,
les afiliacions institucionals i
els conflictes d’interessos. Els
informes sobre investigacions
gque no se cenyeixin als principis
descrits en aquesta Declaracio
no han de ser acceptats per a la

seva publicacio.

Intervencions no provades en la
practica clinica

37. Quan en atencio d’un malalt les

intervencions provades no existei-
xen o altres intervencions cone-
gudes han resultat ineficaces, el
metge, després de demanar con-
sell d’expert, amb el consenti-
ment informat del pacient o d’un
representant legal autoritzat, pot
permetre’s d’utilitzar intervenci-
ons no comprovades, si, a parer
seu, aixo dona alguna esperanca
de salvar la vida, restituir la salut
o alleujar el sofriment. Aquestes
intervencions han de ser inves-
tigades
d’avaluar la seva seguretat i efi-

posteriorment per tal

cacia. En tots els casos, aquesta
informacio nova ha de ser regis-
trada i, quan sigui oportu, posada
a disposicio del public.



