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Cartas al editor

Entonces, en esas circunstancias, y en torno al objetivo
primordial de la reforma de salud, que es el de mejo-
rar la calidad de atencion de nuestra poblacién, objetivo
compartido por todos los pobladores, y quienes forma-
mos parte del sector salud, nos preguntamos:

o ¢Se puede mejorar el nivel de atencion de salud
para la poblacién, con una reforma que deja de lado
el desarrollo de la academia como parte constitutiva
de la practica médica?

* ;Se puede tener un nivel de medicina calificada,
académica y cientifica, cuando las actividades de los
médicos estan enfocadas en necesidades exclusiva-
mente asistenciales?

e Los trabajadores de salud, laborando en dos o tres
instituciones, dedicados 100% a actividades asisten-
ciales, ¢ podran dedicar tiempo a actividades relacio-
nadas con la actualizacién, capacitacion continua e
innovacion a través de la investigacion?

e Los cambios en las reglas de juego en las que se ex-
tiende la jornada laboral, prescindiendo de las horas
dedicadas a docencia, como se intenta en la reforma
de salud, ¢contribuird con una practica medica méas
académica?

« El prolongar la jornada laboral, sin sustentar su de-
sarrollo en un ambiente armonico, que cubra sus
necesidades y que obligue a los médicos a trabajar
en mas de un lugar, convirtiéndonos en trabajadores
multiempleo, ¢puede ser justificado en el marco de
la ley del trabajo medico, que propugna que sea el
estado quien haga cumplir con los objetivos de la
ciencia médica?

« Finalmente, ¢sera posible la mejora de la salud de la
poblacién con trabajadores multiempleo?
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NUEVA VERSION DE LA
DECLARACION DE HELSINKI:
FALENCIAS POR RESOLVER

NEW VERSION OF THE DECLARATION
OF HELSINKI: SHORTCOMINGS TO
RESOLVE

Laura Estrella'?, Carlos Castafieda?®,
Juvenal Sanchez*?*¢, Mayer Zaharia*¢

Sr. Editor. La Declaracion de Helsinki, desde su primera
version en 1964, ha sido sometida a siete revisiones, la mas
reciente en Fortaleza (2013). Esta frecuencia es necesaria
dado los avances de la investigacion biomédica, aunque
también es criticada por restarle estabilidad y autoridad al
documento @, Las Ultimas revisiones han generado mucha
controversia debido a cambios que sugerian obedecer
a presiones externas de ciertos grupos de poder y han
ocasionado el cuestionamiento de su aceptacién general
como documento global por parte de diferentes naciones,
organismos e investigadores @. La nueva version presenta
mejoras en cuanto a su estructura e incluye varios
principios que inciden en una mejor proteccion de los
sujetos en investigacion, sin embargo, no esta exenta de
falencias y deficiencias. Los principios mas cuestionados
estan relacionados con los grupos vulnerables, al
consentimiento informado y al uso del placebo.

En referencia a los grupos vulnerables, la nueva version,
amplia esta definicion a todas aquellas personas que
pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o
dafo adicional y exige que estos grupos deben recibir
una proteccion especifica. Sin embargo, es menos
proteccionista porque es menos contundente en la
exigencia de que estos grupos se beneficien de los
conocimientos, practicas o intervenciones derivadas
de la investigacion. Asi, inicialmente se reclama una
proteccion especifica para este grupo y luego se
contradice ofreciéndole menos garantia respecto al
beneficio que pudieran recibir. La declaracion deberia
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definir claramente qué poblacidon es vulnerable a
potenciales tipos especificos de explotacion y exigir
que reciban un nivel adecuado de beneficios por su
participacion en la investigacion. Adicionalmente, es
necesario hacer una reflexion sobre el sentido real de
vulnerabilidad utilizado en el contexto de los ensayos
clinicos debido a que los paises en vias de desarrollo
presentan, por lo general, problemas en salud publica,
disparidades socioeconémicas y de instruccion, que
los convierte en generadores de una vulnerabilidad
social en la investigacion, lo cual puede interferir en
la autodeterminacion de los sujetos de participar en la
investigacion, acrecentar los riesgos por su participacion
0 potenciar los riesgos previstos y perjudicar la capacidad
de defensa de sus propios intereses con relacion a los
beneficios esperados @.

Respecto al consentimiento informado, la nueva version
no identifica un escenario apropiado para solicitar un
consentimiento amplio de uso de muestras biolégicas
para estudios sobre futuros biomarcadores, en lugar de
tener que solicitar permiso para cada estudio especifico
©®, Hay que tener en cuenta que la investigacion
de material biolégico almacenado en biobancos es
necesaria para la identificacion de biomarcadores que
permitan realizar medicina personalizada e implica una
investigacion cuyo futuro y objetivos no pueden ser
claramente identificados en el momento de la solicitud
del consentimiento informado ®. Este tema es cada vez
mas importante, y los investigadores necesitan recibir
orientacion al respecto, se prevé que se continden
presentando modificaciones en siguientes revisiones
debido ala gran produccion cientifica de tipo molecular en
diversas areas terapéuticas como la Oncologia. Por otro
lado, respecto al consentimiento informado en personas
incapaces de darlo, la nueva version, deberia exigir una
vigilancia mas estrecha de aquellos consentimientos
informados que son brindados por un representante
legal, respecto al consentimiento de personas capaces
de darlo y exigir que se den las garantias legales a
todos los participantes en investigacion, de lo contrario
deberia prohibirse la investigacion en los paises que no
ofrezcan dichas garantias ©®.

El uso del placebo, es otro de los apartados mas
controversiales desde versiones previas. Se destaca
que la nueva version exija razones metodoldgicas
cientificamente sdlidas y convincentes para utilizar una
alternativa diferente a la mejor intervencion probada.
Sin embargo, esta nueva versién es menos exigente
respecto a los riesgos, porque ya no exige que la nueva
intervencion esté exenta de riesgos, efectos adversos
graves o dafios irreversibles para los pacientes que
reciben el placebo o ningun tratamiento y solo se limita a
indicar que los pacientes no correran riesgos adicionales

de dafio grave o irreversible como consecuencia de no
recibir la mejor intervencion probada. Por ello, hay que
revisar cuidadosamente cada situacion teniendo en
cuenta la patologia o proceso de la enfermedad, asi
como la eficacia, riesgos y duracion del tratamiento ©.

Aungue la nueva revision de la Declaracion de Helsinki
es farragosa y contradictoria en algunos apartados,
sigue siendo el principal referente ético para las
agencias regulatorias y comités de ética a nivel mundial.
El Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, asi
como el Instituto Nacional de Salud adecuan esta guia a
nuestra realidad social con la finalidad de garantizar una
mejor proteccion de los derechos, seguridad y bienestar
de nuestra poblacion que participa en investigacion.
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