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Desde su adopcion en 1964, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial (AMM) ha servido como referencia fundamental en la ética de
la investigacion médica con seres humanos. Su evolucion periédica responde
a los cambios en la practica de la investigacion y en los valores bioéticos que
emergen con el tiempo. La revision de octubre de 2024 representa un paso
significativo hacia la modernizacion de la regulacion ética en un contexto de
avances tecnolégicos y nuevos paradigmas en la investigacion biomédica.

Uno de los cambios mas relevantes en
esta revision es la inclusion explicita de
principios éticos aplicables a los estudios
con inteligencia artificial y big data en la
investigacion clinica. Con el creciente uso
de algoritmos de aprendizaje automatico
para analizar grandes volumenes de datos
médicos, se hahecho necesario reforzarlos
principios de transparencia, explicabilidad
y proteccion de la privacidad de los
participantes. Ademas, se ha subrayado la
importancia del consentimiento informado
en estos estudios, asegurando que los
participantes comprendan los procesos
algoritmicos que pueden influir en su
tratamiento o diagndstico.

Se ha producido un cambio terminolégico
significativo: el término “sujetos” ha
sido reemplazado por “participantes” al
referirse a las personas involucradas en
la investigacion. Este ajuste linglistico
refuerza la autonomia y el papel activo
de los individuos en los estudios clinicos,
en linea con un enfoque mas centrado en
el respeto y la autodeterminacion de los
participantes.

Asimismo, la revision enfatiza la equidad
en la investigacion clinica, promoviendo
el acceso equitativo a los beneficios
de la investigacibn en poblaciones
histéricamente marginadas. Este enfoque
responde a una preocupacion creciente
sobre la representatividad en los ensayos
clinicosyladistribucionjustadelos avances
médicos a nivel global. En este sentido, se
han fortalecido las disposiciones sobre
el acceso posensayo a intervenciones
médicas beneficiosas, garantizando que
los participantes en entornos de bajos
recursos no sean excluidos del acceso
a nuevos tratamientos. También se han
incorporado lineamientos sobre la justicia
en la seleccion de participantes, evitando
la explotacién de poblaciones vulnerables.
Otro aspecto innovador de la revision
de 2024 es la mayor regulacion sobre el
consentimiento informado en entornos
digitales. La proliferacion de ensayos
descentralizados y el uso de plataformas
digitales para la captacion de participantes
han llevado a la necesidad de establecer
directrices mas rigurosas para
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garantizar que el consentimiento sea libre,
informado y comprendido adecuadamente
por los participantes, especialmente en
investigaciones con poblaciones vulnerables.
En este contexto, se han establecido
requisitos especificos para asegurar que los
participantes tengan acceso a explicaciones
claras sobre los riesgos y beneficios de su
participacion.

La revisidbn también introduce un enfoque
mas robusto sobre la supervisidn ética en
estudios multicéntricos y transfronterizos. Se
enfatiza la necesidad de revisiones éticas
duales en investigaciones internacionales,
asegurando el cumplimiento de normativas
tanto locales como globales. Esto cobra
especial relevancia en la era de la
globalizacién de la investigacibn médica,
donde ensayos clinicos pueden involucrar
multiples jurisdicciones con estandares
regulatorios diferentes.

Araiz de crisis globales como la pandemia de
COVID-19, se han establecido protecciones
éticas especificas para equilibrar la seguridad
de los participantes con la urgencia de la
investigacion en situaciones de emergencia
sanitaria. Se han reforzado las disposiciones
sobre la necesidad de protocolos adaptativos
y revisiones éticas aceleradas que no
comprometan la seguridad ni los principios
fundamentales de la investigacién médica.
Finalmente, la revisidn refuerza el papel
de la supervisién ética continua durante la
investigacion. Se reconoce la necesidad de
una evaluacién ética dinamica que no solo
tenga lugar antes de iniciar el estudio, sino
que se mantenga durante todo su desarrollo,
asegurando que los riesgos y beneficios
sean reevaluados de manera continua.
Ademas, se han introducido disposiciones
para garantizar la sostenibilidad ambiental
en la investigacion médica, promoviendo
practicas que minimicen el impacto ecolégico
de los ensayos clinicos.

En conclusién, la revision de la Declaracion
de Helsinki de 2024 refleja un esfuerzo por
adaptar la regulacion ética de la investigacion
médica a un mundo en constante cambio. Con
un enfoque en la equidad, la tecnologia, la
sostenibilidad y la proteccion de los derechos
de los participantes, esta actualizacion
reafirma el compromiso de la comunidad
médica y cientifica con una investigacion
ética y responsable. Al mismo tiempo,
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establece una base mas sélida para enfrentar
los desafios emergentes en el ambito de la
investigacion biomédica, asegurando que
la ética continde siendo el pilar central del
desarrollo médico.
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