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La investigacion médica con seres humanos requiere de adecuados estandares metodolégicos para la
validez de los resultados, pero también de aspectos éticos, para asegurar que la investigacion no exponga
ariesgos a los participantes. Son diversos los cddigos, guias y regulaciones que han sido propuestos para
brindar estas protecciones, sobre todo en ensayos clinicos; aunque en los ultimos afios se incluyen a
todos los tipos de investigacion en seres humanos como en los estudios observacionales o sociales que
hasta hace poco se veian con distancia por parte de la comunidad cientifica biomédica !,

La mayoria de los consensos (especialmente desde el siglo XX) han aparecido como respuesta a la
divulgacion de investigaciones desarrolladas con conflictos éticos o antecedentes de explotacion a
poblaciones vulnerables 12, El Codigo de Nuremberg o el Informe Belmont son ejemplos resaltantes de
este tipo de respuestas que buscan brindar principios o indicaciones de buenas conductas en investigacion
para evitar que la generacién de conocimiento cientifico se convierta en una instrumentalizacion de
personas en estados de vulnerabilidad no solo innata, sino también relativa o contextual ¥,

La Declaracion de Helsinki (DdH) fue desarrollada por la Asociacion Médica Mundial (AMM) en junio de
1964 durante la 18.2 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, para identificar los principios éticos
a cumplir especificamente en la investigacion médica con seres humanos . Esta declaracion también
surgio en reaccion a denuncias por parte de la comunidad cientifica como el articulo de Beecher (1966)
By aunque, ya publicada, no fue de la total aceptacién de la comunidad médica que la consideraba
no aplicable o exagerada .

Sin embargo, a raiz de la salida de otros documentos emitidos por instancias de poder (p. ej. el Congreso
de los Estados Unidos y el Reporte Belmont) y la adopcion de un marco tedrico de referencia (el
principialismo biomédico) consonante con los principios esgrimidos en la primera version de la DdH,
este documento pasa a ser de referencia para toda la comunidad médica ”’. Por lo tanto, sus revisiones
se convierten en pautas que dirigen e incluso cambian las conductas éticas en investigacion a nivel
mundial. Por ejemplo, la segunda versién, en 1975, adopta la obligatoriedad de una aprobacién ética
antes de la ejecucion del estudio e instaura la idea actual de comités de ética en investigacion como
entes autdnomos que se encargan de la revision y aprobacion de los protocolos de investigacion, o la
octava revision en 2013, que hizo aclaraciones controversiales sobre el acceso posestudio y el uso del
placebo en ensayos clinicos 9,

Después de la pandemia por COVID-19 en el 2020y de las diversas discusiones e incidentes relacionados
con la ética de la investigacion y la integridad cientifica de los investigadores a nivel mundial, se tenia un
nuevo punto de quiebre en la historia que hizo surgir la necesidad de una nueva revisién de la DdH. Asi,
la reciente versién de la Declaracién de Helsinki publicada en octubre del afio 2024 1'%, ha despertado
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el interés de la comunidad cientifica en general, tanto por las
novedades que contiene como por los vacios que aln no llenan
las expectativas de sus criticos.

En esta editorial queremos discutir uno de estos puntos
de impacto global: «la participacion comunitaria en la
investigacion», que agrega un valor social a todo el proceso
de generacion de conocimiento y nace por el abordaje de la
justicia global y distributiva, a partir del reconocimiento de la
existencia de desigualdades estructurales y la necesidad de una
investigacion enfocada en la salud, bienestar y derechos de la
comunidad. Este punto, ademas, es un pivote, ya que influencia
en otros cambios trascendentes en esta nueva versién como las
implicancias posteriores de los beneficios de la investigacion,
manejo de la investigacidén durante crisis sanitarias, integridad
cientifica, entre otros "%, Asi mismo, compromete a toda la
comunidad cientifica a realizar cambios profundos no solo en
la estructura de los sistemas bioéticos, sino en la formacion y
conducta de los investigadores en salud humana.

La nueva version de la DdH enfatiza, en primer lugar, laimportancia
de considerar el contexto en el que viven los participantes de la
investigacion, sus necesidades de salud individual y colectiva,
las disparidades, desigualdades estructuralesy la vulnerabilidad
«fija o contextual y dinamica». Ademas, recalca que se deberia
sopesar si la inclusion de estas comunidades en situaciones de
particular vulnerabilidad incrementaria estas inequidades y vela
por una justa distribucion de los beneficios, los riesgos y las cargas
de la investigacion 1,

Esto conlleva, para la comunidad cientifica en general, el
deber de promover en estas poblaciones no solo protecciones
éticas efectivas y adecuadas, sino su empoderamiento y
representatividad en toda actividad de investigacidn; evitando,
por un lado, exclusiones innecesarias que lleven a sesgos de
seleccion o una subrepresentacion de estas poblaciones [tV
o0 investigaciones permanentes en unas pocas comunidades
que ocasionen el agotamiento y desgaste de los participantes,
situacion conocida como «fatiga de la investigacion» 113,

Por otro lado, enfatiza en la importancia de la participacion
activa e involucramiento significativo de los participantes y las
comunidades, a través de la incorporacidn de las prioridades,
valores, idioma y las preferencias durante todo el proceso
de investigacion (incluyendo el proceso de consentimiento
informado); habla de la horizontalidad con la que se debe
mirar a las poblaciones de estudio, respetando sus decisiones
e implementando medios de toma de decisiones de manera
compartida y enfoques participativos en los procesos de
investigacion cientifica 1425,

Este cambio en la DdH impacta de manera significativa en
nuestro pais, abriendo las puertas a una mayor participacién de
las comunidades antes, durante y después de la investigacion. Se
debe considerar que Peru es un pais multicultural, pluriétnico,
con 55 pueblos indigenas, 48 lenguas originarias (44 son
amazdnicas y 4 andinas) ¢! que son objeto de disparidades en
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salud y forman su cultura en base a procesos histdricos diversos
que a veces las colocan bajo condiciones de exclusidn social.

Consideraciones como el idioma o lengua, las condiciones de
vida de estas poblaciones, asi como el contexto social, ambiental
y cultural, la presencia de brechas sanitarias y carencias
estructurales, pueden no solo mejorar el entendimiento del
entorno y la calidad del conocimiento que se genera, sino
también apoya al desarrollo de investigaciones con resguardos
éticos, adecuado valor social y justa distribucidn de los
beneficios, cargas y riesgos 7. Es decir, investigaciones que
no los vulnerabilizan o instrumentalizan, sino que, mas bien,
los incluyen y les ayudan a construir soluciones reales para sus
problemas y necesidades en salud, algo muy en sintonia con
la Declaracion de los Objetivos de Desarrollo Sostenible de la
Organizacion de Naciones Unidas, que pide, en su tercer objetivo,
«Garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos
en todas las edades» %,

Sin embargo, es importante que consideremos que este
debate no es novedoso ni debe ser considerado como un mero
requerimiento técnico o logistico. Las discusiones sobre la
justicia distributiva en investigacion cientifica y en salud publica
son histdricas y representativas. Desde hace décadas, multiples
estudios vienen evidenciando la inequidad en la distribucion
global de las cargas y de los beneficios de la investigacion a
través del famoso «cociente 10/90», donde solo el 10% de la
poblacién mundial se beneficia del 90% de recursos destinados
para la investigacidn; es decir, a veces el conocimiento se genera
pensando en las necesidades en salud de quienes financian estos
estudios o tienen poder econdmico para comprar los avances
que se generan 129,

Por otro lado, es dificil pensar que la investigacidn por si sola o
un consenso ético pueden erradicar totalmente las inequidades
en salud que las poblaciones sufren, especialmente en nuestra
region. A pesar de que se considere que las desigualdades cuentan
cuando son ademas de injustas, evitables; situaciones como la
pobreza estructural no pueden ser eliminadas por completo y si
se pudiera, no eliminarian todas las desigualdades en salud que
existen (2, Por |o tanto, una investigacion «humanizada», como
promueve la nueva version de la DdH, no es parte de la solucion
si esta no es utilizada en favor de, por lo menos intentar, nivelar
para todos las diferencias injustas en derechos humanos basicos y
universales como la dignidad, la educacién o la salud, respetando
nuestras diferencias culturales e histéricas.

Por ultimo, en la version anterior de la DdH para la realizacién de
investigaciones médicas solo se contemplaba la recomendacion
de evitar o minimizar dafios al medioambiente, en la nueva
declaracién se incluyd la importancia de la sostenibilidad
ambiental de la investigacion, este aspecto es de gran
importancia para nuestros pueblos y complementa lo antes
descrito. Asi mismo, reafirma la necesidad del compromiso
de todos los actores involucrados en la investigacion para una
adecuada gestidn de los procesos, conservacion y optimizacion
de recursos y resultados.
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Para concluir, sefialamos que la nueva DdH no excluye a los
comités de ética de investigacion en la evaluacidn y aprobacion
de los protocolos de investigacion, al contrario, refuerza su
necesidad e importancia como dérganos técnicos que no solo
buscan la proteccidn de los derechos de los participantes, sino
que también deben velar por el bienestar y la no vulnerabilizacion
de las comunidades y poblaciones involucradas. De igual manera,
rescatamos la reflexién de la nueva DdH como un documento
de orientacidn ética que al actualizarse periédicamente, busca
estar a la par de los retos, avances de la tecnologia y nuevos
escenarios a enfrentar en la investigacién con seres humanos, no
solo en el campo de los ensayos clinicos con farmacos, vacunas o
dispositivos médicos, sino también en la investigacion primaria,
de campo, buscando en todas brindar un enfoque participativo
y multidisciplinario, que finalmente oriente al bienestar de las
personas y las comunidades.
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