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Resum - Realitzada per personal qualificat amb formaci6 éti-
ca i cientifica adequada.
- Dissenyada per evitar danys al medi ambient.
- Accessible a grups subrepresentats.
— Justificada quan es combina amb l'atencié medica.
2) Riscos i beneficis:
- S’ha de realitzar una avaluaci6 acurada dels riscos i
carregues previsibles.

La Declaracié d’'Hélsinki, desenvolupada per 'Associacid
Meédica Mundial, estableix els principis étics fonamentals
per a la recerca meédica en éssers humans, inclosa la recer-
ca amb material huma i dades identificables. Aquest docu-
ment s’ha d’interpretar com un tot cohesiu, on cada prin-
cipi esta interconnectat amb els altres.

Els principis generals estableixen que: - Laimportancia de lobjectiu ha de superar els riscos.
. . . . . - Shan d’implementar mesures per minimitzar els
1) Lasaluti el benestar del pacient sén la primera consi- Fiscos
deracié en la recerca meédica, seguint la Declaracié de ’ v P . .
Ginebra i el Codi Internacional & Etica Medica - La recerca sha daturar si els riscos superen els be-
: neficis.

2) Els metges tenen el deure fonamental de promoure i
protegir la salut, el benestar i els drets dels pacients,
inclosos els participants en recerca.

3) El progrés medic necessita la recerca amb éssers hu-
mans, pero aquesta ha destar subjecta a normes éti-
ques estrictes que assegurin el respecte i la proteccié
dels participants.

4) La recerca ha de considerar les desigualtats estructu-
rals existents i involucrar significativament els partici-

3) Protecci6 de grups vulnerables:
- Es reconeix que alguns individus i grups tenen ma-
jor vulnerabilitat.
- La recerca amb aquests grups només es justifica si
respon a les seves necessitats.
- Shan de proporcionar proteccions especifiques.
4) Supervisio i control:
Requereix aprovacidé prévia d'un comite detica in-

. . . . dependent.
pants i les seves comunitats abans, durant i després de pence . . . .
la recerca - El comiteé ha de tenir recursos i qualificacions ade-
' quades.

5) El proposit principal és generar coneixement per mi-
llorar la salut, perd mai pot tenir preferéncia sobre els
drets individuals dels participants.

Ha d’incloure membres del public general.
Té autoritat per monitorar i suspendre la recerca.

Consentiment informat:

Requisits cientifics i étics: 1) Requisits basics:
1) Larecerca ha de ser: - Ha de ser lliure i voluntari.
— Els participants han de rebre informaci6é completa i
comprensible.

- Sha de documentar formalment.
Els participants tenen dret a retirar-se en qualsevol
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Altres aspectes importants:
1) Us del placebo:
- Només acceptable quan no existeix intervencié pro-
vada, o
— Per raons metodologiques convincents sense riscos
Seriosos.
2) Provisions postassaig:

- S’han dorganitzar provisions per als participants que

encara necessiten la intervencio.

- Ha de ser part del consentiment informat.

3) Publicacid i difusio:

- Obligacié de registrar la recerca abans de comengar.

- Deure de publicar tots els resultats, inclosos els ne-

gatius.

- Declaracid de conflictes d'interessos.

4) Intervencions no provades:

- Permeses en casos individuals quan no hi ha alter-

natives.

- Requereixen avaluaci6 posterior de seguretat i efi-

cacia.

- Mai han deludir les proteccions establertes en la De-

claracio.

Aquest document representa l'ultima actualitzacié
(2024) dels estandards étics internacionals per a la recerca
medica; emfatitza la protecci6 dels participants mentre es
permet el progrés de la ciéncia medica.

Comentari de Miquel Angel Viciana i Rodriguez

Celebrant 60 anys de la Declaracio d’Hélsinki: els prin-
cipis étics que transformen la recerca meédica

La Declaracié d’Helsinki de I'Associacié Meédica Mundial
es va proclamar per primer cop el juny de 1964 i fou el
primer document internacional que proporcionava una
guia etica per a la recerca en persones. Gracies a successi-
ves revisions ha anat evolucionant per tal dadaptar-la al
pas dels anys. La darrera revisid es va aprovar [octubre de
lany 2024 a la mateixa ciutat on va comencgar.

Parteix de la base que el progrés clinic es basa en la
recerca que, en ultima instancia, ha d’incloure estudis amb
éssers humans. El proposit principal d’aquesta recerca és
generar coneixement per entendre les causes, el desenvo-
lupament i els efectes de les malalties, millorar les inter-
vencions preventives, diagnostiques i terapéutiques, i, en
ultima instancia, avangar en la millora de la salut indivi-
dual i comunitaria.

Pero aquests lloables proposits mai poden estar per
damunt dels drets i els interessos dels participants en la
recerca. Aixi doncs, el deure de tots els professionals que
hi intervenen és protegir la vida, la salut, la dignitat, la in-
tegritat, lautonomia, la privacitat i la confidencialitat de
la informaci6 de totes aquelles persones que han acceptat
participar-hi.

Les persones investigadores han de considerar les nor-
mes i els estandards etics, legals i reguladors del pais o pa-
isos on sorigina la recerca. Han d’incorporar una acurada
avaluaci6 de riscos i carregues previsibles, confrontada
amb els beneficis esperables.

Aixi, tota recerca ha de tenir un disseny i una imple-
mentacio basats en fonaments cientifics solids i rigorosos,
en el coneixement exhaustiu de la literatura cientifica i en
lexperimentacié de laboratori adequada. Tot plegat, clara-
ment descrit i justificat en un protocol de recerca.

Pel que fa a les persones que hi participaran, han de ser
seleccionades (reclutades) d'acord amb els objectius de la
recerca i els corresponents criteris d’inclusio.

Pero la Declaraci6 incorpora una reflexié per tal de
protegir collectius que eren exclosos o subrepresentats
(nens, comunitats racials minoritaries, dones, persones
amb discapacitat, persones LGTBIQ+, persones dedat
avangada o de baix nivell socioeconomic, poblacions ru-
rals, etc.), dels quals no es disposava de dades fiables, fet
que podia portar a un desconeixement de les necessitats
i les condicions especifiques daquests grups, aixi com a
tractaments menys eficacos i a desigualtats en latenci6 sa-
nitaria. Per minimitzar-ho, la Declaracié proposa la inclu-
si6 responsable dalguns daquests col-lectius afegint una
proteccié complementaria i extraordinaria per preservar
la seva integritat.

Les persones candidates es vinculen a la recerca mit-
jancant un consentiment informat i lliure. Per poder-ho
fer, cada participant potencial ha de ser informat adequa-
dament amb un llenguatge planer, no defensiu i centrat en
els participants; i shan dexplicar els objectius, els meto-
des, els beneficis anticipats, els riscos potencials, la qualifi-
cacio dels investigadors, les fonts de finangament, els con-
flictes d’interessos potencials, la protecci6 de la privacitat
i la confidencialitat de les dades, els incentius (si és el cas),
la provisio per al tractament i/o la compensaci6 en cas que
resultin perjudicats com a conseqiiéncia de la seva partici-
pacid, i qualsevol altre aspecte rellevant de la recerca.

També s’ha d'informar del dret a retirar-se de lestudi
en qualsevol moment sense represalies i a poder consentir
la recerca principal, perd no altres aspectes associats com
podrien ser la recopilaci6, el processament, lemmagatze-
matge i1'ds secundari de material biologic i de dades iden-
tificables o reidentificables.

La Declaraci6 insisteix en posar especial atenci6 a les
necessitats especifiques d’informacié i comunicacié de
cada candidat, essent especialment cautelosos si aquesta
persona esta en relacié de dependéncia respecte de l'inves-
tigador o pot consentir sota coaccio.

Els comités detica de investigacié (CEI) son els orga-
nismes —vinculats a universitats, a hospitals o a l'atencié
primaria— que tenen la responsabilitat de revisar i apro-
var els projectes de recerca per assegurar-se que es realit-
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zin de manera ética i respectuosa amb els drets i el benes-

tar dels participants. Aquests comités sén fonamentals en

la recerca que implica humans, aixi com en aquella que
pot tenir un impacte significatiu en la societat. Les seves
principals funcions son:

— Revisi6 de projectes. Avaluen les propostes de recerca
per identificar possibles riscos i garantir que els drets
dels participants estiguin protegits. Poden requerir in-
formes complementaris de lestudi i assegurar-se que es
mantinguin els estandards étics i cientifics.

- Consentiment informat. Asseguren que els investiga-
dors proporcionin als participants tota la informacid
necessaria sobre lestudi —els riscs i els beneficis inclo-
sos— i que nobtinguin el consentiment informat.

- Proteccié de dades. Verifiquen que es respectin les nor-
matives sobre confidencialitat i proteccié de dades dels
participants.

- Equitat. Sasseguren que no hi hagi discriminacié en la
selecci6 dels participants i que els beneficis i els riscos
de lestudi estiguin distribuits de manera justa.

El protocol de recerca sha de sotmetre a consideracio,
comentari, orientacid i aprovaci6 pel CEI abans que co-
menci la recerca.

El CEI ha de ser transparent en el seu funcionament i
tenir independencia i autoritat per resistir influéncies in-
degudes. Per fer-ho, ha de disposar dels recursos necessa-
ris i incorporar professionals adequats per avaluar efec-
tivament cada projecte de recerca que revisa. També ha
destar familiaritzat amb el context local i ha d’incorporar
una persona aliena a lentorn investigador, a més de pro-
fessionals formats en proteccié de dades personals i drets
dels usuaris del sistema sanitari.

La Declaraci6 d’Helsinki, des de la seva primera pro-
mulgacié el 1964, ha influit en la creacié i la millora de
normatives sobre la recerca medica, ha contribuit a
millorar la consciéncia sobre la importancia d’actuar de
manera etica en la recerca i ha ajudat a establir mecanis-
mes per protegir els drets dels participants i a promoure
una cultura de recerca responsable.

Mirant cap al futur, es plantegen nous reptes, tant pels
investigadors com pels comites detica, que hauran de se-
guir vetllant per la qualitat, letica i el respecte dels nous
projectes. Sense pretensid de ser exhaustius, plantegem els
segiients:

- Evolucié tecnologica. Laparicié de noves tecnologies,
com la intel-ligéncia artificial, la genomica i la medi-
cina personalitzada, planteja qgilestions etiques i ope-
ratives sobre la privadesa, el consentiment informat i
I'ts de dades. El coneixement del funcionament dels al-

goritmes que ajuden a prendre decisions cliniques sera
essencial per validar-ne la seva utilitzacio.

- Consentiment informat. A mesura que els estudis es
tornen més complexos, cal assegurar que els partici-
pants comprenguin adequadament els riscos i els be-
neficis dels assaigs clinics. La informacié haura de ser
clara, entenedora i no defensiva.

- Diversitat i inclusié. Estudis recents evidencien el “biaix
de génere” en la recerca. Es fonamental garantir que els
estudis incloguin una poblacié suficientment diversa
(grups subrepresentats) per evitar biaixos en els resul-
tats.

- Transparéncia i rendiment de comptes. Hi ha una de-
manda creixent per part de la societat i dels reguladors
d’'una major transparéncia en els processos de recerca;
aix0 inclou la publicacié de resultats i la gestié dels
conflictes d’interes.

— Relacié amb la industria. La col-laboraci6é amb la indus-
tria farmaceéutica i biotecnologica pot generar conflic-
tes d'interes o bons resultats fruit de la col-laboracié.
Els CEI hauran de gestionar-ho adequadament per ga-
rantir la integritat de la recerca.

— Impacte de la recerca en salut puiblica. Caldra considerar
no només els interessos individuals dels participants,
siné també les implicacions més amplies per a la salut
publica i lequitat en salut.

- Col-laboracié internacional. Amb l'augment de la recer-
ca globalitzada, els CEI han de gestionar les diferéncies
en les normatives etiques i culturals entre diferents pai-
SOS.

— Formacié continua. Els membres dels CEI necessiten
actualitzar-se constantment sobre les noves normes i
practiques etiques, aixi com sobre els avencgos cientifics
i técnics. També han de facilitar formacié i recursos als
investigadors sobre com incorporar la visi6 etica en els
projectes, en la comunicaci6 i en la informacié als fu-
turs participants.

- Impacte de les xarxes socials. La difusié d’informacié
sobre investigacions cliniques a través de les xarxes
socials, barrejades amb noticies falses (fake news), pot
influir en la percepcié publica i en la voluntat de parti-
cipar en estudis, aixi com generar desinformacio.
Afrontar aquests reptes requerira un enfocament

proactiu i adaptatiu per part dels comites detica, aixi com
una col-laboracié entre investigadors, reguladors i societat
civil. Només d’aquesta manera podrem garantir que la re-
cerca es realitzi amb els principis etics que protegeixen la
dignitat i els drets de tots nosaltres.



