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SOLICITUD DE REVISIÓN DE PROTOCOLO: 

REF. PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN N°...........(uso interno)

FECHA:..../..../......

	1
	Patrocinador de la investigación
	

	2
	Título de la investigación

Código, versión y fecha
	

	3
	Tipo de investigación
	

	4
	Investigador principal
	

	5
	Lugar de realización

Servicio o Departamento
	

	6
	Autoridad responsable del lugar
	

	7
	E-mail del investigador 
	

	8
	Lugar de envío de informes
	



Firma Investigador Principal                                                Firma Autoridad Responsable

	
	


DECLARACIÓN DE HELSINKI DE LA ASOCIACIÓN MÉDICA MUNDIAL
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

EN CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA, ME COMPROMETO, COMO INVESTIGADOR PRINCIPAL DE ESTE ESTUDIO, A RESPETAR LA LETRA Y EL ESPÍRITU DE LA DECLARACIÓN DE HELSINKI:

Adoptada por la 18ª Asamblea General de la Asociación Médica Mundial Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por 


29ª Asamblea General de la Asociación Médica Mundial Tokio, Japón, octubre 1975


35ª Asamblea General de la Asociación Médica Mundial Venecia, Italia, octubre 1983


41ª Asamblea General de la Asociación Médica Mundial Hong Kong, septiembre 1989


48ª Asamblea General de la Asociación Médica Mundial Somerset West, Sudáfrica, octubre 1996 


y la 52ª Asamblea General de la Asociación Médica Mundial Edimburgo, Escocia, octubre 2000


Nota de Clarificación del Párrafo 29, agregada por la Asamblea General de la Asociación Médica Mundial, Washington 2002
Nota de Clarificación del Párrafo 30, agregada por la Asamblea General de la Asociación Médica Mundial, Tokio 2004

59ª Asamblea General de la Asociación Médica Mundial, Seúl, octubre 2008

Párrafo 30: Al final de la investigación, todos los pacientes que participan en el estudio deben tener la certeza de que contarán con los mejores métodos preventivos, diagnósticos y terapéuticos probados y existentes, identificados por el estudio. 

Nota de Clarificación del Párrafo 30 de la Declaración de Helsinki
Por la presente, la AMM reafirma su posición de que es necesario, durante el proceso de planificación del estudio, identificar el acceso, después del ensayo, de los participantes en el estudio a procedimientos preventivos, diagnósticos y terapéuticos, que han resultado beneficiosos en el estudio o el acceso a otra atención apropiada. Los arreglos para el acceso después del ensayo u otra atención deben ser descritos en el protocolo del estudio, de manera que el comité de revisión ética pueda considerar dichos arreglos durante su revisión.

De conformidad con todos los enunciados arriba expuestos, suscribo al presente documento en el lugar y fecha declarados:

Firma:_______________________________     Aclaración:________________________________________

Lugar:_______________________________     Fecha: ___________________________________________                        

La Declaración de Helsinki (Doc. 17.C) es un documento oficial de la Asociación Médica Mundial, organismo representante mundial de los médicos. Fue adoptada, por primera vez, en 1964 (Helsinki, Finlandia) y revisada en 1975 (Tokio, Japón), 1983 (Venecia, Italia), 1989 (Hong Kong), 1996 (Somerset West, Sudáfrica) y 2000 (Edimburgo, Escocia). Nota de Clarificación del párrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002. Nota de Clarificación del párrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004. Última modificación, octubre de 2008.

