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Codigo de Nuremberg

La prueba de crimenes de guerra y de crime-
nes contra la humanidad

Aplicando cualquier criterio reconocido de
evaluacion, el juicio muestra que se han cometi-
do crimenes de guerra y crimenes contra la huma-
nidad tal como se alega en los puntos dos y tres
de la querella. Desde el comienzo de la Segunda
Guerra Mundial se realizaron, en Alemania v en
los paises ocupados, experimentos meédicos cri-
minales en gran escala sobre ciudadanos no ale-
manes, tanto prisioneros de guerra como civiles,
incluidos judios y personas “asociales”. Tales ex-
perimentos no fueron acciones aisladas o casuales
de médicos o cientificos que trabajaran aislados o
por su propia responsabilidad, sino que fueron el
resultado de una normativa y planeamiento coor-
dinados al mas alto nivel del gobierno, del ¢jér-
cito y del partido nazi, practicado como parte del
esfuerzo de guerra total. Fueron ordenados, apro-
bados, permitidos o sancionados por personas que
ocupaban cargos de autoridad, las cuales estaban
obligadas, de acuerdo con los principios de la ley,
a conocer esos hechos y a tomar las medidas ne-
cesarias para impedirlos y ponerles fin.

Experimentos médicos permisibles

den obtenerse por otros métodos o medios de es-
tudio. Todos estan de acuerdo, sin embargo, en
que deben observarse ciertos principios basicos a
fin de satisfacer los requisitos de la moral, la ética
v ¢l derecho:

1. El consentimiento voluntario del sujeto hu-
mano es absolutamente esencial.

Esto quiere decir que la persona afectada de-
bera tener capacidad legal para consentir; debe-
ra estar en situacion tal que pueda ejercer plena
libertad de eleccion, sin impedimento alguno de
fuerza, fraude, engaio, intimidacion, promesa o
cualquier otra forma de coaccion o amenaza; y de-
bera tener informacion y conocimiento suficientes
de los elementos del correspondiente experimen-
to, de modo que pueda entender lo que decide.
Este ultimo elemento exige que, antes de aceptar
una respuesta afirmativa por parte de un sujeto ex-
perimental, el investigador tiene que haberle da-
do a conocer la naturaleza, duracion y proposito
del experimento; los métodos y medios conforme
a los que se llevara a cabo; los inconvenientes y
riesgos que razonablemente pueden esperarse; y
los efectos que para su salud o personalidad po-
drian derivarse de su participacion en el experi-
mento.

El deber v la responsabilidad de evaluar la ca-
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Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
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22.

24.

Adoptada por la
18* Asamblea Médica Mundial
Helsinki, Finlandia, Junio 1964

Para tomar parte en un proyecto de investigacion. los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados.

En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir informacion
adecuada acerca de los objetivos. metodos. fuentes de financiamiento. posibles conflictos de
intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos
previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona debe ser informada del
derecho de participar o no en la mvestigacion y de retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin exponerse a represalias. Después de asegurarse de que el individuo ha
comprendido la informacion, el médico debe obtener entonces, preferiblemente por escrito, el
consentimiento informado vy voluntario de la persona. Si1 el consentimiento no se puede
obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente.

Cuando la persona sea legalmente mcapaz. o inhabil fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, o menor de edad. el mvestigador debe obtener el consentimiento mformado
del representante legal v de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben ser mncluidos en
la mvestigacion a menos que ¢€sta sea necesaria para promover la salud de la poblacion
representada y esta investigacion no pueda realizarse en personas legalmente capaces.
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20638 INSTRUMENTO de Ratificacion del Convenio
para la proteccion de los derechos humanos
y la dignidad del ser humano con respecto
a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina
(Convenio relativo a los derechos humanos

y la biomedicina), hecho en QOviedo el 4 de
abril de 1997.

CAPITULO II
Consentimiento

Articulo 5. Regla general.

Una intervencion en el ambito de la sanidad sdélo
podra efectuarse después de que la persona afectada
haya dado su libre e informado consentimiento.

Dicha persona debera recibir previamente una infor-
macion adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza
de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y con-
secuencias.

En cualquier momento la persona afectada podra reti-

rar libremente su consentimiento.
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Consentimiento informado

HosPITAL UNIVERSITARIO o: CANARIAS

* La obtencion del Cl antes de la inclusion de un paciente
en un EC es un requisito legal y ético que se debe a la
aplicacion del principio de autonomia de los pacientes.

* El sujeto debe expresar su consentimiento libremente
después de haber recibido y comprendido toda la
iInformacion necesaria al respecto.

* El investigador responsable o sus colaboradores deben
suministrar la informacion y responder a las dudas del
paciente para que pueda tomar su decision.

* El sujeto puede revocar su consentimiento en cualquier
momento, sin expresion de causa y sin que por ello se
derive para el sujeto participante responsabilidad ni
perjuicio alguno.
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Cl en menores de edad
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« Se obtendra el Cl previo de los padres o del representante legal  del
menor; el consentimiento debera reflejar la presunta voluntad del
menor y podra retirarse en cualquier momento sin perjuicio alguno
para el.

— Cuando el menor tenga 12 o mas afos, debera prestar ademas su
consentimiento para participar en el ensayo.

« El menor recibira, de personal que cuente con experiencia en el trato
con menores, una informacion sobre el ensayo, los riesgos y los
beneficios adecuada a su capacidad de entendimiento.

» Elinvestigador aceptara el deseo explicito del menor de negarse a
participar en el ensayo o de retirarse en cualquier momento, cuando
éste sea capaz de formarse una opinion en funcion de la informacion
recibida.

 El promotor pondra en conocimiento del Ministerio Fiscal las
autorizaciones de los ensayos clinicos cuya poblacion incluya a
menores.



WS Cl en adultos incapaces

 Debera obtenerse el Cl de su representante legal , tras
haber sido informado sobre los posibles riesgos,
Incomodidades y beneficios del ensayo. El consentimiento
debera reflejar la presunta voluntad del sujeto y podra ser
retirado en cualquier momento sin perjuicio para éste.

e Cuando las condiciones del sujeto lo permitan, este
debera prestar ademas su consentimiento para participar
en el ensayo, después de haber recibido toda la
iInformacion pertinente adaptada a su nivel de
entendimiento. En este caso, el investigador debera tener
en cuenta la voluntad de la persona incapaz de retirarse
del ensayo.
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Excepciones al Cl previo
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 Cuando el ensayo clinico tenga un interés especifico
para la poblacion y lo justifiguen razones de necesidad en
la administracion del medicamento en investigacion, podra
someterse a un sujeto a un ensayo clinico sin obtener el
Cl previo en los siguientes casos:

a) Si existe un riesgo inmediato grave para la integridad fisica o
psiquica del sujeto, se carece de una alternativa terapéutica
apropiada en la practica clinica y no es posible obtener su Cl o €l
de su representante legal. En este caso, siempre que las
circunstancias lo permitan, se consultara previamente a las
personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

b) Si el sujeto no es capaz para tomar decisiones debido a su
estado fisico o psiquico y carece de representante legal. En este
caso, el consentimiento lo prestaran las personas vinculadas a él
por razones familiares o de hecho.

* El sujeto o su representante legal sera informado en
cuanto sea posible y debera otorgar su Cl para continuar
en el ensayo si procediera.
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e E| consentimiento se documentara
mediante:

— Hoja de informacion al paciente

— Documento de consentimiento



Informacidn para los pacientes
¢, Qué cantidad y calidad?

Se debe informar de lo que una “persona
razonable” desearia saber para tomar su
decision, incluyendo los posibles riesgos
graves y frecuentes.

Informacion relevante, expresada en
téerminos claros y comprensibles y
redactada en la lengua propia del sujeto.
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g st Informacion para los pacientes

o Apartados basicos que debe contener:
— Se trata de una investigacion
— Objetivos
— Metodologia: asignacion al azar
— Tratamiento: placebo
— Beneficios esperados
— Incomodidades y riesgos
— Acontecimientos adversos
— Tratamientos alternativos
— Voluntariedad y posibilidad de retirarse
— Confidencialidad

— Compensacion economica y tratamiento antes
posibles dafios

— ldentificacion del investigador responsable
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o Do s Consentimiento informado

Lo debe rellenar el
paciente: nombre y
apellidos, fecha, medico
gue le proporciona la
informacion.



Aspectos practicos

e Cuidado con las versiones de la HIP y CI : dar al
paciente la version vigente en cada momento. A veces
hay que localizar a los pacientes ya incluidos para que
firmen la nueva version.

 La HIP y Cl firmado deben quedar en el archivo del
Investigador , no del promotor, porgue contienen datos
Identificativos del paciente.

 El paciente debe quedarse con copia



Consentimiento para obtencion
e investigacion con muestras
biologicas humanas

Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion biomédica.



Consentimiento para muestras
biologicas humanas

« Consentimiento informado por escrito en todas la
muestras extraidas para investigacion

— Muestras bioldgicas para analisis genético en el
contexto de un EC

e Muestras clinicas almacenadas:

— No es posible pedir el consentimiento en el momento
de la extraccion

— Se deberia pedir el consentimiento para investigar con
ellas, pero no siempre es posible (muestras no
|dent|f|cables pacientes fallecidos, ...)

Dictamen favorable del CEIC



Contenido de |la Hoja de Informacion

a) Finalidad de la investigacion.

b) Beneficios esperados.

c) Posibles inconvenientes vinculados con la obtencion de la muestra.
d) Identidad del responsable de la investigacion.

e) Derecho de revocacion del consentimiento.

f) Lugar de realizacion del analisis y destino de la muestra al término
de la investigacion: disociacion, destruccion, u otras
investigaciones.

g) Derecho a conocer los datos genéticos.

h) Garantia de confidencialidad de la informacion, indicando la
identidad de las personas que tendran acceso a los datos de
caracter personal.

1) Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion
relativa a su salud.

j) Advertencia de la implicacion de la informacion que se pudiera
obtener para sus familiares.

k) Indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con él, para lo
gue podra solicitarsele informacion sobre el modo de hacerlo.



Consentimiento para muestras
biologicas humanas

* ¢Es necesario pedir el consentimiento por separado
para participar en el ensayo clinico y para proporcionar
muestras para analisis farmacogenéticos?
Habitualmente si

* ¢Puede el paciente participar en el ensayo clinico si no
quiere proporcionar las muestras?
— Depende del contexto y los objetivos del estudio

— Subestudios farmacogeneéticos: la participacion en el EC no
obliga al paciente a participar en el subestudio FG

« ¢Podria proporcionar muestras para los primeros
analisis pero no para las investigaciones futuras? Si



Consentimiento para muestras
biologicas humanas

¢, Es necesario volver a pedir el consentimiento del paciente si se
hacen mas analisis sobre estas muestras?

— Siempre que los nuevos analisis no estén incluidos en los
objetivos Iniciales para los que se dio el consentimiento

— Posibilidad de utilizar consentimientos amplios (la LIB no
permite la utilizacion de consentimientos geneéricos pero si para
otras lineas de investigacion relacionadas con la inicialmente
propuesta)

Si el paciente revoca el consentimiento, ¢se deben destruir todas
las muestras obtenidas de este paciente?

— Si, si se revoca el consentimiento antes de que sean
anonimizadas

¢, Se pueden utilizar los datos que se han obtenido hasta ese
momento? Si



