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Resumen

En este articulo, se analiza el desarrollo de los comités de ética de investigacion en Costa Rica, se
considera el contexto internacional y nacional, asi como sus principales determinantes y la situacion
actual. Se concluye que el proceso de creacion de los reglamentos éticos estd influenciado por la expan-
sion de la investigacion internacional, la cual obliga a los paises subdesarrollados adecuarse a las
nuevas condiciones mundiales de esta. En este sentido, se advierte sobre la necesidad de promover la
formacion y capacitacion en el campo de la bioética para responder con sentido critico a este proceso.
Finalmente, se plantea que a pesar de la preocupacion por los problemas éticos de la investigacion con
seres humanos y la necesidad de regular esta actividad en el pais, surgida en los 90°s, la aprobacion de
una ley, a pesar de los varios intentos, estd todavia lejana.
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Abstract

This article analyzes the development of research ethics committees in Costa Rica, considering the inter-
national and national context, as well as its main determinants and the present situation. It concludes
that the process of implementing ethical regulations is influenced by the expansion of multinational
investigation that forces the developing countries to adapt to world-wide conditions and new standards
in research. In order to respond to this trend, it warns about the importance to promote education and
training in bioethics. Finally, it considers that although the concern about ethical issues derived from
research in human beings and the necessity to regulate this activity in Costa Rica emerged in the 90’s,
the approval of a law, in spite of the several attempts, is still distant.
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concretamente de los cientificos hacia las per-
sonas quienes participan en esta actividad y la
sociedad en general. Su preocupaciéon funda-
mental es velar por el bienestar y proteccién de
los sujetos humanos participantes en el marco
de los principios de autonomia de las personas,
beneficencia y justicia.

Su inicio, tal como se conoce en la actua-
lidad, es relativamente reciente. Sus primeros
pasos comienzan en los paises desarrollados,
particularmente en los Estados Unidos, en donde
se establecieron regulaciones y cddigos éticos
desde mediados de 1970. Lo anterior se dio
como respuesta al Cédigo de Nuremberg, este
hizo su aparicién en 1947; ademads, fue determi-
nante el trabajo de Henry Beecher, profesor de la
Universidad de Harvard, quien en 1966 publicé
un articulo en la prestigiosa revista médica New
England Journal of Medicine, en el cual denun-
ciaba que en el 12% de los articulos médicos
publicados en 1964 en una importante revista,
se habian cometido diversos tipos de faltas
éticas (Lolas, 1998). Por una parte, este hecho
conmociond a la opinién publica y cientifica
norteamericana y provocé una mayor conciencia
sobre la importancia de respetar pautas éticas
bédsicas en la investigacion cientifica. Por otra
parte, lo revelado por Beecher puso en eviden-
cia las dificultades posibles enfrentadas por los
investigadores a la hora de ponderar sus intereses
personales o cientificos frente a los de las perso-
nas participantes.

El “Informe Belmont”, elaborado por la
Comisién Nacional para la Proteccién de Sujetos
Humanos de la Investigacién Biomédica y del
Comportamiento, aparecié en 1979. Este docu-
mento contiene los principios éticos fundamenta-
les que se utilizan en la investigacioén con sujetos
humanos; a saber: respeto por las personas, bene-
ficencia y justicia. Tales principios se conocen
como el paradigma de la bioética estadounidense
o el “mantra de Georgetown”, como algunos lo
han llamado, por la popularidad y amplia divul-
gacion obtenida. Se utilizan comtinmente como
guia para los cientificos, participantes en inves-
tigaciones, comités de ética y ciudadanos inte-
resados en la comprensién de los temas éticos,
inherentes a la investigacién, la cual involucra
sujetos humanos (Lolas, 1998).
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Estos principios, a su vez, han permeado
profundamente los lineamientos internaciona-
les de la investigaciéon, como los emitidos por
el Consejo de la Organizaciéon Internacional
de Ciencias Médicas (CIOMS) - en 1982
aparecieron las Guifas Eticas Internacionales
en la Investigacion Biomédica con Sujetos
Humanos, en 1991 se emitieron lineamientos
para la investigacién epidemioldgica y en
1993 CIOMS publicé orientaciones mas com-
prehensivas para la investigacién biomédica
-. Todos estos documentos fueron elaborados
para ayudar a los investigadores de los paises
tecnolégicamente mds avanzados y quienes
realizan estudios en pafses menos desarro-
llados. En su perspectiva incorporan, ademads
del Informe Belmont y el Cédigo Federal de
Regulaciones de los Estados Unidos, otras
cuestiones claves, propias de los contextos
locales en donde se lleva a cabo la inves-
tigacién (Dunn y Chadwick, 1999; King,
Henderson y Stein, 1999).

De esta manera, surgieron los llamados
codigos de ética y la necesidad de crear los
comités éticos para la investigacién clinica. Cabe
sefialar, los cdédigos de ética, atin con sus debili-
dades, son documentos que intentan proporcionar
los pardmetros minimos cumplidos por toda
investigacion.

El desarrollo de la investigacion
multinacional y las regulaciones éticas

La experiencia de los Estados Unidos,
en cuanto al establecimiento de regulaciones y
comités de ética de investigacion, ha sido de gran
influencia en nuestros paises, pues tiene un siste-
ma bastante consolidado; por lo tanto, constituye
un punto de referencia necesario. No obstante, es
preciso tomar distancia y no hacer extrapolacio-
nes simplistas al contexto latinoamericano cuya
realidad es diferente.

Segin la NIH. (2001), de acuerdo
con las regulaciones de los Estados Unidos,
los sujetos humanos de investigacidén estdn
constituidos por individuos vivientes sobre
quienes los investigadores realizan estudios
y obtienen:
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e Datos por medio de una intervencion, en la
cual utilizan procedimientos fisicos, como
extraccion de una muestra de sangre o por
medio de una interaccion entre individuos,
esta incluye la comunicacién o contacto
interpersonal entre investigador y sujeto; por
ejemplo, una entrevista.

e Informacién privada, esta puede ser iden-
tificable o ligada con los sujetos quienes la
proporcionaron. Esto puede incluir compor-
tamientos en un contexto en el cual una per-
sona puede, razonablemente, esperar no ser
observada o filmada; ademads, datos que han
sido brindados por los individuos para fines
especificos, pues -se supone- no se haran del
conocimiento ptiblico; como por ejemplo, un
expediente médico.

En Latinoamérica, las regulaciones y los
comités de ética de investigacion recién empiezan
a instaurarse, asi pues, gran parte de la exploracion
en esta region continda realizdndose sin someter-
se a la revision o evaluacion de dichos comités.
Esto a pesar de que en el medio cientifico ya es
ampliamente aceptada la investigacién con sujetos
humanos, siempre y cuando sélo se realice después
de la aprobacién de una representacién acreditada.
Dicha situacién se presta para llevar a cabo investi-
gaciones éticamente cuestionables, pues se podrian
incrementar los riesgos de un incumplimiento de
los minimos éticos y derechos humanos. Esta situa-
cién se torna mds alarmante en el contexto actual
de expansion de la investigacion multinacional; es
decir, aquella investigacion biomédica, epidemiol-
gica o de las ciencias sociales que involucra investi-
gadores y sujetos de mds de una nacion.

El fenémeno de la globalizacion tiene
implicaciones para la indagacién en salud, puesto
que la injusticia a nivel global, reflejada en las
crecientes disparidades entre riqueza y salud,
hace mds vulnerables a las poblaciones de los
paises mds pobres a ser explotadas como partici-
pantes en las investigaciones.

Actualmente, existe una tendencia de
realizar la investigacion clinica en paises sub-
desarrollados, entre otras razones, como una
estrategia para abaratar los costos de dicha
actividad. Sin embargo, los beneficios de ésta no
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se reparten equitativamente; a manera de ilustra-
cién, se mencionan los resultados de un estudio
sobre la industria farmacéutica, realizado por
un grupo de investigadores latinoamericanos, el
cual senala que en el 2001 se distribuy6 en toda
Latinoamérica solo un 2.7% de las ventas de
sus productos, mientras el 73.2% de las ventas
de medicamentos se realiz6 en Estados Unidos
(Angeles—Llerenas, Bello, Guilhem, y Salinas;
2004:680). Estos datos muestran que, aun cuando
se realicen las investigaciones en nuestros paises,
el acceso a los medicamentos, practicamente es
nulo. Tal correspondencia entre el lugar de la
investigacién y el lugar del consumo evidencian
una relacion de asimetria, en la cual los benefi-
cios no se distribuyen equitativamente.

Al respecto, los autores mencionan:
“Consecuentemente, el acceso desigual a los
beneficios de la investigaciéon, como lo es el
acceso al consumo de nuevos medicamentos,
permiten concluir que la investigacién biomédica
tiene implicaciones en “la profundizacién de las
desigualdades en cuanto a la atencién en salud
entre paises ricos y pobres” (Angeles-Llerenas, et
al. 2004: 682).

La situacién presentada aumenta la com-
plejidad y dificultad para encontrar pautas uni-
versales que guien la investigacion clinica inter-
nacional, en un mundo donde se polariza y es a
su vez interdependiente. Por tanto, en consonan-
cia con lo planteado por Lavery en su articulo
(2004:101-116), consideramos que una distribu-
cién equitativa de los beneficios de la investiga-
cién constituye un componente importante de la
ética de la investigacion.

El presente escenario de la investigacién
internacional refleja la creciente importancia de
los ensayos clinicos promovidos por compaiiias
farmacéuticas, de biotecnologia y equipo médi-
co. Esto ha planteado nuevas cuestiones éticas,
especialmente en las situaciones cuando inves-
tigadores o patrocinadores de un pafs pretenden
realizar estudios en otro pais. Como resultado,
surgen preguntas éticas acerca de cémo disedar,
desarrollar y dar seguimiento a los ensayos cli-
nicos internacionales. Muchos de los cuestiona-
mientos provienen del temor de que los paises
mds poderosos impongan condiciones éticamente
inaceptables a los paises de menos recursos.
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Uno de los temas que ha requerido gran
atencién se refiere al cuestionamiento de si
los reglamentos y la legislacién que regula la
conducta de los investigadores de los paises
econdmicamente mds poderosos, por ejemplo
los Estados Unidos, son apropiados o vélidos en
el contexto internacional de la investigacion, o si
mds bien entorpecen o frustran investigaciones
que son valiosas y necesarias (NBAC, 2000).

Otro asunto relevante a considerar es la
condicion, cada vez mads, internacional de los
investigadores, pues con frecuencia los cienti-
ficos de los paises en desarrollo, formados en
universidades de los paises desarrollados, se
involucran y colaboran son colegas de estos pai-
ses, gracias a los avances en su capacidad técnica
y cientifica. En este sentido, y a pesar de la pro-
cedencia del financiamiento de estas (paises mas
ricos), los investigadores de los paises pobres
reclaman una mayor y mds igualitaria participa-
cién en la empresa investigativa multinacional.

En cuanto a la revision ética de las inves-
tigaciones, uno de los problemas mds relevantes
en muchos paises en desarrollo e instituciones de
esos paises es la ausencia de comités éticos, cono-
cidos como Institutional Review Boards (IRBs)
en los Estados Unidos o Research Ethics Boards
(REBs) en Canadd y Comités Eticos Cientificos
(CECs) en Costa Rica. Aun en aquellos casos
en los cuales estos existan, con frecuencia, sus
miembros no tienen las condiciones necesarias
para desempenar su trabajo adecuadamente,
tales como capacitacion, recursos econdomicos y
reglamentacién. A lo anteriormente mencionado,
habria que agregar -como una preocupacién fun-
damental- la falta de sensibilizacién y formacién
de los politicos y autoridades de gobierno en el
campo de la ética de la investigacion, pues entor-
pecen el desarrollo de una legislacién oportuna y
actualizada. En la préctica, esto produce, por un
lado, un desfase en la comunicacion entre inves-
tigadores y miembros de comités éticos, y por
otro lado, autoridades reguladoras y politicos.

La tendencia a la internacionalizacion de
la investigacién es motivada, en gran medida,
por intereses econémicos, pues resulta mas bara-
to realizar estudios en los paises subdesarrolla-
dos, en donde los controles tienden a ser menores
y las condiciones de vida de la poblacién son
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deficientes (Brennan, 1999), y el consecuente
aumento de estudios realizados en estos paises,
patrocinados por la industria farmacéutica o de
otras organizaciones que buscan ganancias y
orientadas en los principios del mercado, repre-
sentan nuevos retos para los comités de ética y
las regulaciones en nuestros paises.

Lo anterior obliga a una amplia reflexion
por parte de la comunidad cientifica local con el
propdsito de lograr una insercion en este proceso
con posiciones propias y criticas, con motivo de,
como se sabe, el marco de regulaciones interna-
cionales tiene una clara influencia de los paises
industrializados con mayor voz en los foros
internacionales.

En este escenario, es pertinente tomar
conciencia sobre el peligro de una bioética glo-
balizada de orientacién neoliberal basada en la
inclusion mecdnica de la agenda del Norte, en
la de nuestros paises, en lugar de fortalecer una
bioética global solidaria y humana, respetuosa
del medio ambiente y de las diversidades.

Es asi que uno de los grandes desafios de
la ética de la investigacién internacional radica
en construir lineamientos universalmente validos,
con un enfoque sensible hacia el tema de la justicia
y los intereses comunes de la humanidad. Sin olvi-
dar una de las cuestiones fundamentales a tener en
cuenta en este contexto, el tema de la explotacion
de los paises mds pobres por los mds poderosos.

Regulaciones e investigacion
biomédica en Costa Rica

Costa Rica no se encuentra al margen de
estas influencias y las corrientes que afectan la
investigacién con sujetos humanos. A inicios de
la década de 1990, se dio en el pais un auge de las
investigaciones clinicas, este coincidid con una
creciente preocupacion por los problemas éticos
derivados de éstas y, consecuentemente, la nece-
sidad de crear regulaciones y leyes controladoras.
Cabe recordar la Ley General de Salud de 1973,
la cual contempla aspectos relacionados directa-
mente con la experimentacion con seres humanos,
sigue los postulados de la Declaracion de Helsinki
(Venegas,s.f.); no obstante, son insuficientes en
estos tiempos.
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El interés por el establecimiento de un
marco legal se presentd tanto por parte de los
investigadores como por las instituciones del sec-
tor salud, principalmente la Caja Costarricense
del Seguro Social (CCSS) y el Ministerio de
Salud (MINSA).

Hacia finales de los afios de 1990, aumenta
el interés por esta problemadtica, particularmente
por las incursiones de los medios de comunica-
cidn, los cuales destacan en sus noticias los dafios
y abusos que los ensayos clinicos realizados en el
pais podrian ocasionar a los sujetos de investiga-
cién. Al mismo tiempo, surge la preocupacion de
las autoridades de salud por controlar el “nego-
cio” que para algunos significan estas investiga-
ciones, realizadas en su mayoria en los hospitales
de la seguridad social (Avalos, 2003).

La investigacién con seres humanos en
nuestro pais se desarrolla en diferentes espacios,
cada uno con sus particularidades. Por una parte,
la Universidad de Costa Rica es la institucion
encargada de realizar la mayor cantidad de
proyectos de investigacién a nivel nacional y
concentra mds de la mitad de los investigadores
del pais. La mayoria de estas investigaciones
corresponden a las dreas de Ciencias Bdsicas y
de Salud (CONARE, 2000). No obstante, en esta
universidad no se hacen ensayos clinicos y, por
consiguiente, no se realizan directamente expe-
rimentos en seres humanos. Se trata mds bien
de investigacion bdsica, en la cual se utilizan
muestras bioldgicas (por lo general de sangre y
tejidos) de los participantes. En muchos casos,
los estudios se realizan en el marco de la investi-
gacion internacional colaborativa, en la cual par-
ticipan como pares, investigadores costarricenses
y de un centro de investigacién del exterior, este
consigue o aporta los fondos. Por otra parte, se
Ilevan a cabo estudios epidemiol6gicos en grupos
poblacionales e investigaciones sociales en los
cuales los riesgos para los participantes usual-
mente son minimos y no son de naturaleza fisica,
sino del orden psicoldgico y sociocultural.

Los estudios clinicos, propiamente, en
los cuales se experimentan nuevas drogas o
tratamientos, se han venido realizando princi-
palmente en las clinicas y hospitales del Seguro
Social. Asi mismo, es necesario mencionar la
creciente participacion de los centros y clinicas
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privadas. Estos proyectos suelen ser patrocinados
por organismos internacionales, predominan las
compafias privadas extranjeras, como la indus-
tria farmacéutica que recurre a investigadores
nacionales para colaborar en sus estudios.

El incremento de estudios clinicos rea-
lizados en los hospitales ptiblicos, en la década
de los 90, generd inquietudes en las autoridades
de salud, sobretodo, en torno al manejo de los
fondos obtenidos por los investigadores/médicos,
los abusos a los pacientes y los escasos benefi-
cios para la poblacion. Todo lo anterior llevé a
un cuestionamiento de la investigacién clinica
y terapéutica en general, y a la bisqueda de un
marco legal que impusiera mds restricciones a
este tipo de estudios.

Esta situacién se puede apreciar en el
conflicto dado entre la CCSS y el Instituto
Costarricense de Investigaciones Clinicas (ICIC)
en los afios 1994-98. Existia un convenio entre
ambas instituciones para realizar ensayos clini-
cos; sin embargo, la Caja tuvo serios enfrenta-
mientos, principalmente por causa del manejo
de los dineros provenientes de los patrocinadores
que tendia a favorecer mds a los investigadores
en detrimento de la institucién y los pacientes,
razén por la cual la Caja terminé el convenio
(Comunicacién personal, 09 mayo, 2003).

Como consecuencia de este conflicto, se
fue creando un ambiente negativo hacia la inves-
tigacion clinica y los investigadores, lo cual afec-
té a la opinién publica y autoridades de salud, y
propicio6 los reglamentos éticos.

La normativa costarricense mas recien-
te relacionada con la investigacién cientifica
en seres humanos es resultado de un proceso
complejo, caracterizado por cambios frecuentes
en los decretos y reglamentos, cuyo comienzo
se puede ubicar en la Ley General de Salud de
1973, la cual le fija competencias al Ministerio
de Salud, en este campo. Venegas (s.f.) considera
que esta ley contiene 10 articulos relacionados
directamente con la experimentacién en seres
humanos, en los cuales se hace referencia a
cuestiones de fondo y de procedimiento, tales
como considerar al consentimiento informado el
criterio fundamental para que una persona pueda
participar en un estudio, la prohibicién de inves-
tigaciones peligrosas para la salud de los sujetos,
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la idoneidad profesional y cientifica de los inves-
tigadores, asi como la acreditaciéon por parte
del Ministerio de Salud de los establecimientos
donde se realizan dichas investigaciones. Cabe
agregar que esta Ley no contiene normas que
sancionen el incumplimiento a las disposiciones
aqui sefialadas.

En Diciembre de 1975, mediante
decreto, se estableci6 el Reglamento para las
Investigaciones y Experimentaciones en Seres
Humanos, con una influencia mas clara de los
cédigos internacionales como la Declaracion de
Helsinki. En esta oportunidad, se creé la figura
del Comité Cientifico Institucional (CCI) como
organo asesor y de consulta del Ministerio de
Salud en materia de investigacion y experimenta-
cién en seres humanos y como responsable de la
revision y aprobacion de los proyectos de inves-
tigacion por realizarse en el pafs. Asi mismo, el
reglamento se refiere mds explicitamente a los
estudios realizados por instituciones extranjeras,
el manejo de los resultados y su divulgacion.

En 1995, mediante un nuevo decreto, se
modificé el reglamento mencionado y se cred
el Comité Cientifico, en cada hospital del pafs,
para apoyar el trabajo del CCI. A partir de ese
afo y hasta 1997, se aprobaron otros decretos
que introdujeron algunas reformas relacionadas
con la composicién del CCI. No obstante, no
fue hasta 1998, con el Decreto No 27349-S (La
Gaceta, 1998) que se aprobd el Reglamento
para las Investigaciones en Participan Seres
Humanos y se tomaron medidas mds claras para
regular la investigacién. De este Reglamento,
surgié el Consejo Nacional de Investigacion
en Salud (CONIS), la red de Comités Eticos
Cientificos (CEC); se instaurd la acreditacion
de los CEC por parte del CONIS y se creo el
Sistema de Informacién de Investigacién con
Seres Humanos (SIISH).

Con este Reglamento, se establece, por
una parte, la revisién y aprobacién de todo pro-
yecto de investigacion por parte un comité ético,
publico o privado, debidamente acreditado por
el CONIS. Por otra parte, se indica que los hos-
pitales, clinicas o entidades ptiblicas o privadas
que realicen investigacién con sujetos humanos
deben integrar su propio comité ético y solicitar
su correspondiente acreditacién. De esta forma,
queda reconocido el sistema de comités éticos
de investigacion en nuestro pais. Poco después,
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el Ministerio de Salud publicé las normas y
procedimientos para la aprobacion, el control y
el monitoreo de las investigaciones con sujetos
humanos, en el afio 2000.

En el afo 2003, se deroga el reglamento
anterior mediante Decreto Ejecutivo No 31078-
S (La Gaceta, 2003) y se sustituye por el actual
reglamento, el cual se ocupa mas detalladamente
de regular la investigacién en seres humanos y
de las instancias encargadas del control de estas
investigaciones, principalmente los comités éti-
cos y el CONIS.

Paralelamente a los reglamentos promul-
gados por el Ministerio de Salud, es relevante
mencionar que en el mismo afio de 1998, y pos-
terior a los conflictos de la Caja con el Instituto
Costarricense de Investigaciones Clinicas (ICIC),
se crea un Reglamento de la CCSS para regular
este tipo de investigaciones.

Este Reglamento es revisado y sustituido
por uno nuevo, que rige del 16 octubre al 30
enero 2003, fecha cuando se aprueba otro, el
cual rige con prérrogas subsecuentes hasta que
la Junta Directiva aprueba el Reglamento para
la Investigacién Biomédica en los Servicios
Asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro
Social, el 17 noviembre 2005, el cual -al parecer
de algunos- tiene influencia importante de los
grupos opuestos a la realizacién de ensayos cli-
nicos en los centros de la Caja.

Esta inestabilidad y frecuentes cambios en
los reglamentos reflejan la falta de consenso y la
incertidumbre persistente en nuestro medio y que
repercute negativamente en el desarrollo de la inves-
tigacion, particularmente en el sector publico.

En cuanto a aprobacion de leyes se refie-
re, en la dltima década, se presentaron ante la
Asamblea Legislativa tres proyectos de ley para
regular la investigacion con sujetos humanos:
“Ley sobre experimentacién en sujetos humanos,
modificacién del patrimonio genético humano
y clonacién”, propuesta del ex-diputado Luis
Fishman (2000. Expediente 14140); “Ley que
regula la investigacién y experimentaciéon en
seres humanos”, presentada por el también ex-
diputado José Merino (2002. Expediente 14636)
y la “Ley general de investigacién biomédica”
de la diputada Joyce Zurcher (2003, Expediente
14967). Mas recientemente, a finales del 2004,
un nuevo proyecto de ley de los diputados
Humberto Arce y Kyra de la Rosa titulado “Ley
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que regula la investigacion cientifica en seres
humanos”. (2004, Expediente 15780).

En términos generales, no existen dife-
rencias de peso entre los cuatro proyectos, todos
pretenden regular exclusivamente la investigacion
clinica, a pesar de que el proyecto de Merino, en
algin momento, hace mencién de la investigacion
social y la psicoldgica. El interés fundamental de
los proyectos se dirige a los ensayos clinicos, par-
ticularmente lo relacionado con la industria far-
macéutica. Se busca la proteccién de los sujetos de
investigacion, usualmente pacientes de los centros
asistenciales, mediante la aplicacién de sanciones
a los investigadores y sus patrocinadores.

Estos proyectos de ley, ademds, parten
de los cddigos y declaraciones internacionales
para sustentar sus propuestas. Los proyectos
de Merino y Zurcher fueron los mds debatidos
e incluso llevados a consulta en los medios
académicos y cientificos; sin embargo, no se
dieron las condiciones ni el apoyo necesario para
avanzar en su posicionamiento en la Asamblea
Legislativa, por lo tanto, fueron archivados.

Sobre el tema de los proyectos de
ley, cabe mencionar que la CCSS elabor6 el
anteproyecto Ley de Investigaciéon en Seres
Humanos, el cual fue dado a conocer y dis-
cutido en un taller a principios de noviembre
deL 2004; no obstante, no trascendio el ambito
institucional. Simultdneamente, se presentd una
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propuesta de proyecto ley para modificar la Ley
General de Salud, titulada “Reforma integral a la
Ley General de Salud N° 5395 y sus reformas”
(CONIS, 2005). Este proyecto cuenta con un
dictamen favorable de la UCR y parece ser el
mads solido de los presentados hasta la fecha; sin
embargo, atin estd por verse -si nuestros legis-
ladores asumen el reto y la responsabilidad de
dotar al pais de esta ley-.

Como se ha podido apreciar, el proceso
para contar con una normativa reguladora de la
investigacion, en el pafs, en que participan seres
humanos, no se ha librado de conflictos, con-
tradicciones y altibajos. Lo anterior, no es solo
consecuencia de la complejidad encerrada en la
problemadtica que se busca regular, sino inciden,
también, otros aspectos como los cambios de
gobierno y sus politicas particulares, igualmente,
los intereses de los actores sociales involucrados.
Esta situacién lleva a que no se pueda vislumbrar
la posibilidad real sobre la aprobacién de una ley,
la cual cada vez se hace mds necesaria. Mientras
tanto, la investigacion con seres humanos y, par-
ticularmente, los ensayos clinicos contindan rea-
lizdndose probablemente con mayor participacion
de los centros privados, como lo demuestran los
anuncios publicitarios para reclutar participantes,
los cuales con cierta frecuencia aparecen en los
principales diarios del pais. A manera de ilustra-
cidén, se incluye uno de estos anuncios.

caracteristicas:

1. Falta de control de su asma:
* Sufre de tos nocturna

* Usa salbutamol

¢Es usted asmatico y sin un buen control?

Neeman Medical International S.A. y sanofi-aventi U.S. Inc estan llevando a cabo un estudio de
investigacion en pacientes asmaticos que tengan mas de 12 afios y que cumplan con las siguientes

* Se despierta por sensacion de ahogo

* El asma interfiere con sus actividades diarias, como el suefio
2. No ha usado beclometasona inhalada ni corticoides orales o inyectados en los tltimos 6 meses

3. No ha tenido hospitalizaciones recientes por asma

Si usted desea participar en este estudio con un medicamento de investigacion para el tratamiento de
su asma, puede comunicarse a los teléfonos 290-4242 o0 257-6686.

Este estudio de investigacion esta siendo conducido en apego al Decreto Ejecutivo 31078-S por el
Dr. José Pablo Gutiérrez Schwanhauser, Dr. Roberto Vargas Gillen y el Dr. Mario Sibaja Campos y
colaboradores, Neeman Medical International S.A. y cuenta con el patrocinio de sanofi-aventis U.S. Inc.

Fuente: La Nacién, 2006, 8 octubre, p.47
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Los Comités Eticos de Investigacién

La bioética utiliza la deliberacién como
método de andlisis con el fin de evitar los extre-
mos y encontrar puntos intermedios moralmente
correctos que ayuden a la toma de decisiones.
Para cumplir con lo anterior, se crean los comités
de bioética, los cuales pueden dividirse, segin
Suazo (2002), en dos tipos: los comités clinicos
o asistenciales y los comités de investigacion. Es
importante aclarar, estos comités son delibera-
tivos y ninguno debe funcionar como tribunal
punitivo o disciplinario.

Desde el punto de vista organizativo, los
comités son grupos pequefios y multidisciplina-
rios. En el caso particular del comité asistencial o
clinico debe, entre sus responsabilidades, servir
de instancia deliberadora sobre los casos clinicos
que presentan dudas de orden moral y proponer
sugerencias; asi, los involucrados toman decisio-
nes basdndose, ademads, en el componente ético.
En Costa Rica, no existen formalmente comités
ético asistenciales como tales, a pesar de contar
con una ley, la cual autoriza, por un lado, el
trasplante de 6rganos y materiales anatémicos
humanos y, por otro lado, funcionan unidades de
cuidados paliativos en los principales hospitales
nacionales, para lo cual el comité ético asis-
tencial brindaria un apoyo fundamental. Es de
esperar, muy pronto, la produccién de cambios
necesarios en este sentido y la regulacién para
crear estos comités.

Por su lado, los comités éticos de investiga-
cién constituyen la instancia ejecutora de la nor-
mativa ética relativa a la investigacion con sujetos
humanos. Su razén fundamental es salvaguardar
los derechos, la dignidad, seguridad y bienestar de
los participantes en la investigacion, esto por medio
de la revision de los protocolos y el seguimiento de
las investigaciones aprobadas. A un comité de esta
indole le compete aprobar, solicitar modificacio-
nes, rechazar y hasta suspender una investigacion
en marcha. Asi mismo, este comité debe vigilar
porque los beneficios e inconvenientes de la inves-
tigacion sean distribuidos equitativamente entre
todos los grupos y clases de la sociedad, conside-
rando y minimizando las desigualdades en cuanto
a la edad, sexo, situacion socioecondmica, cultura
y consideraciones étnicas.
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En cuanto a su composicién, y con el
fin de garantizar su misién, el comité debe
integrarse con miembros quienes aseguren una
evaluacion y revision competente de los aspectos
cientificos y éticos del estudio en cuestion, asi
como el cumplimiento de sus metas libres de
sesgo e influencias que pudieran afectar su inde-
pendencia. En este sentido, es imprescindible
que el comité sea multidisciplinario y compuesto
por expertos cientificos destacados de diversas
disciplinas. Para algunos autores (Ascroft, 1998
y Freedman, 1987), los comités éticos de inves-
tigacién deben ser independientes de los comités
cientificos encargados de evaluar la cientificidad
y viabilidad del proyecto de investigacidn; sin
embargo, existe una tendencia muy fuerte y un
creciente consenso en establecer la interrelacion
entre lo cientifico y lo ético, en ese sentido, el
valor cientifico de un estudio debe ser requisito
para que el mismo sea considerado ético.

Adicionalmente, se recomienda un balan-
ce en cuanto a edad y sexo, asi como la parti-
cipacion de personas quienes representen los
intereses y preocupaciones de la comunidad
involucrada en el estudio.

Es pertinente agregar que, en la préctica,
la labor de los comités es mds compleja de lo
aparente, pues se desenvuelve en un medio de
multiples tensiones provenientes de diferentes
lados como la sociedad en general, las institu-
ciones reguladoras, los entes patrocinadores y
los mismos investigadores. Con frecuencia, sus
decisiones van a depender del buen juicio de los
miembros del comité; por tanto, es imprescin-
dible la existencia de principios y regulaciones
éticas definidas y de un comité bien consolidado,
en el cual prevalezcan la “discusion abierta, dis-
cusién racional, aceptacién del didlogo y apertu-
ra a la negociacion” (Coronado, 2002:214) Esto
dltimo resulta esencial, pues la evaluacién ética
aspira al consenso entre sus miembros y no a una
simple votacion para resolver los conflictos.

El establecimiento de las regulaciones y
los comités éticos plantean, a su vez, el desafio
de formar al capital humano y las condiciones
que promuevan el desarrollo de la ética de la
investigacién en la sociedad. Al respecto, uno
de los problemas criticos en Costa Rica se rela-
ciona con la formacidn de los recursos humanos
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para atender adecuadamente la conformacion
de los comités éticos. Sobre este particular,
debemos reconocer algunos esfuerzos de orga-
nismos internacionales que como la OPS/ OMS,
han brindado su apoyo a la capacitacion en este
campo. Mds importante atn, ha sido el interés
de los investigadores mismos, quienes motivados
por las exigencias de los patrocinadores extranje-
ros de sus estudios se han capacitado por su pro-
pia cuenta y procuran mantenerse actualizados,
al menos en cuanto a las regulaciones y codigos
internacionales.

En el marco del Decreto Ejecutivo de
1998 (incluidas sus modificaciones) y la norma-
tiva plasmada en las “Normas y procedimientos
para la aprobacién, el control y el monitoreo
de los proyectos de investigaciéon con suje-
tos humanos” de acatamiento obligatorio para
todos los investigadores e instituciones del pai-
ses que realicen estudios involucrando sujetos
humanos, surgen en nuestro pais los primeros
Comités Etico Cientificos (CEC). Para fines
del 2002, existian seis CECs acreditados ante
el Consejo Nacional de Investigacién en Salud
(CONIS), en las siguientes instituciones: Instituto
Costarricense de Investigacion y Ensefianza en
Nutricién y Salud (INCIENSA), Universidad de
Ciencias Médicas (UCIMED), Universidad de
Costa Rica (UCR), Instituto sobre Alcoholismo y
Farmacodependencia (IAFA), Hospital Nacional
de Nifios (HNN), Hospital Psiquidtrico y Hospital
CIMA.

A partir del afno 2003, con el nuevo
Reglamento de la Caja, se cre6 el Comité Etico
Cientifico Institucional (CECI), el cual vino a
sustituir a los comités en los hospitales; de esta
forma, para el 2004, funcionaban 7 comités: el
de INCIENSA, UCIMED, CIMA, IAFA, UCR,
CECI y el més reciente en acreditarse, el comité
de la Universidad Nacional (UNA). Actualmente,
y con la aprobacién de otro reglamento en la
Caja, conocido como Reglamento para la inves-
tigacién biomédica en los servicios asistenciales
de la Caja Costarricense de Seguro Social, en
el cual se vuelve a los comités en cada centro
asistencial bajo el nombre de comités locales de
bioética (CLOBI), el nimero de estos ha ido en
aumento, ello sin contar la formacion de otros
por parte de diversas instituciones.
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Atin cuando ha habido un desarrollo de
este tipo, no todos surgieron como reaccion
inmediata al Decreto Ejecutivo de 1998. Varios
de estos comités ya existian desde antes, por lo
tanto, su aparicién se debié en buena medida a
las circunstancias particulares del desarrollo de
la investigacion en esas instituciones. Sobre este
particular, cabe destacar la preocupacién mostra-
da por el INCIENSA en promover la discusion de
los problemas éticos de la investigacién cientifica
durante y después del proceso de formulaciéon de
la Politica Nacional de Investigacion en Salud.
Como queda evidenciado en la realizacién de
diversos talleres con amplia participacion nacio-
nal e internacional y la creacién temprana de su
Comité Etico y la publicacién de su reglamento
en 1997.

El INCIENSA ya se habia ocupado de
elaborar una normativa y procedimientos éti-
cos para la investigacién con sujetos humanos,
mediante un proceso de reflexién iniciado inter-
namente. Posteriormente, se fueron incorporan-
do otras entidades externas, tanto nacionales
-como la Universidad de Costa Rica (Escuela de
Filosofia, Facultad de Derecho y Vicerrectoria
de Investigacién)- como otras internacionales -la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS/
OMYS) y el Joint Centre for Bioethics de Toronto,
Canada-. Se utilizd, ademas, como marco de
referencia, los planteamientos sefialados en las
Pautas Eticas Internacionales de CIOMS vy los
postulados del Informe Belmont.

En el caso de la Universidad de Costa
Rica, el surgimiento de su comité ético es resul-
tado de un proceso gestado a comienzos de los
afios 90, muy ligado a un proyecto de investiga-
cién financiado por los Institutos Nacionales de
Salud (NIH), institucién con fondos del gobierno
de los Estados Unidos. Segtin las regulaciones de
ese pafs, era necesaria la revisién del protocolo
por parte de un comité de ética. Los investiga-
dores se enfrentaron al hecho de que la UCR no
tenfa dicho comité, solamente existia un comité
cientifico institucional ubicado en el Ministerio
de Salud, ante el cual se presentd el proyecto de
investigacion para ser evaluado. No obstante, y
dado que dicho comité institucional no reunia
los requisitos de un comité ético de investiga-
cion, segtin lo definido por el ente patrocinador,
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un grupo de investigadores del drea biomédica
y filésofos de la ciencia de esta universidad,
formaron un comité ad hoc para realizar dicha
evaluacion. Para este grupo germinal, el apor-
te de los filosofos fue fundamental, asi como
los documentos y regulaciones sobre bioéti-
ca provenientes de la institucién patrocinadora
(Comunicacién personal, 22 mayo, 2003).

Otro aspecto determinante fue el interés
del grupo de investigadores, el cual lo llevd a
continuar con esta labor de revisién de proto-
colos. Ya para 1994, las reuniones se realizaban
en la Vicerrectoria de Investigacion; este grupo,
con algunas variaciones entre sus miembros
originales, asumié la revisién y discusién de
los protocolos de investigaciéon biomédica con
sujetos humanos, especialmente aquellos con
financiamiento externo (Comunicacién personal,
20 y 22 mayo, 2007).

En consonancia con lo anterior y dadas
las condiciones favorables, la Vicerrectoria de
Investigacion envié un proyecto de reglamen-
to para la investigacién con seres humanos al
Consejo Universitario. De este modo, en la univer-
sidad funcioné un comité ético de hecho, hasta la
aprobacién del Reglamento en el 2000, cuando se
estableci6 oficialmente la figura del comité ético
cientifico. Es importante destacar el reglamento
aprobado, pues alude a la investigacién social, en
su Articulo 4, al indicar “El presente reglamento
se aplicard a toda investigacién que contemple
intervenciones con seres humanos o interacciones
con éstos (...)” (Gaceta Universitaria, 2000) y asi,
la UCR incorpora en su reglamento, desde un
inicio, a la investigacion social.

A su vez, la aprobacién del reglamento en
la UCR se ajusta al mandato del Decreto de 1998
de crear los comités ético-cientificos (CEC) en
los diferentes centros que realizan investigacion
en seres humanos.

Una experiencia similar se encontr6 en el
Hospital Nacional de Nifios (HNN), en donde
se pudo constatar la existencia de un comité
(conocida mas bien como Unidad de Bioética e
Investigacion), este revisaba protocolos de inves-
tigacion en sus aspectos cientificos y éticos desde
1975. Su primera aparicién fue una respuesta
directa a la necesidad de revisar los proyectos
realizados por algunos médicos nacionales en
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colaboracidn con otras instituciones en el extran-
jero. Para esto, se tomaron como referencia a los
planteamientos del Codigo de Nuremberg y la
Declaracion de Helsinki, pues no habia mayor
experiencia a nivel nacional.

Dicha Unidad se fue desarrollando en la
medida en que también se extendia la investi-
gacion, al surgir nuevos proyectos con financia-
miento externo y de colaboracion con organismos
internacionales, universidades extranjeras, asi
como el regreso de mas médicos formados en el
exterior, principalmente en los Estados Unidos,
Inglaterra, Australia, Francia y Suecia. Estos nue-
vos profesionales trafan una serie de inquietudes
y gran interés en desarrollar la investigacion en
patologias complejas; ademds, tenfan contactos
con otros centros de investigacion en el exterior
(Comunicacién personal, 09 mayo, 2003).

Las condiciones anteriores contribuyeron
al aumento considerable de los estudios clini-
cos en este hospital, los cuales para el periodo
1990-1997 sumaban de 25 a 30 investigaciones
anuales. Esta situacion varié considerablemente
al implementarse los nuevos Reglamentos de la
Caja, al generarse un clima de incertidumbre y
desfavorable para la investigacion. Asi, Arguedas
(2005, p.33 A) muestra que durante el periodo
1998-2004 se realizaron solo 2.4 estudios anua-
les, A pesar de esta apreciable disminucion, Mata
(2004, p.13) destaca que un informe elaborado
por la Subédrea de Investigacion y Bioética del
CENDEISSS, de 60 centros de la Caja consulta-
dos, el HNN es el que reporta la mayor cantidad
de investigaciones, 44 de un total de 84 estudios
(Mata, 2004).

Considerando las experiencias anteriores,
se puede afirmar que la investigacion originada
y promovida desde el exterior, asi como los con-
tactos y relaciones académicas con instituciones
extranjeras, promovieron y facilitaron en gran
medida el surgimiento de las regulaciones éticas
y, por tanto, de los comités éticos de investi-
gacion en nuestro pais. Mds aun, la presencia
y demandas de la investigacion multinacional
presionaron para un establecimiento en nuestro
pais de las regulaciones y estandares de la inves-
tigacion acorde con las pautas internacionales.
Es decir, las regulaciones y los comités de ética
en Costa Rica surgen como una preocupacion
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directamente ligada a las exigencias de la inves-
tigacion internacional, aquella realizada con el
apoyo de fondos externos y en la que participan
investigadores y sujetos de investigacion de
diferentes paises. Lo anterior explica, al menos
parcialmente, por qué en nuestro pais el desa-
rrollo de los comités éticos se produce funda-
mentalmente ligado a la investigacion y no como
en otros lugares, como Argentina y Espafa,
en donde primero tomaron fuerza los comités
hospitalarios asistenciales, los cuales tratan los
dilemas cotidianos de la prictica clinica como
los relacionados con la eutanasia, la reproduccion
asistida y el trasplante de 6rganos, entre otros.

Recapitulando:
Algunas reflexiones finales

A manera de recapitulacioén y con la inten-
cién de propiciar una mirada critica del contexto
actual de la investigacién con seres humanos, a
continuacién se hacen una serie de seflalamien-
tos, estos pueden ser utilizados como puntos de
partida para una reflexién mds profunda sobre la
ética de la investigacion y los comités de ética,
particularmente en Costa Rica.

1. Para comenzar, es importante men-
cionar que en nuestro pais sigue pendiente una
discusion abierta y sostenida sobre los problemas
éticos de la investigacién en la cual participan
seres humanos. Lo anterior es necesario para
crear un ambiente de mayor comunicacién entre
las instancias reguladoras, los investigadores y
la sociedad en general, y asi poder enfrentar el
desafio de elaborar guias éticas para la investiga-
cion acordes con las nuevas tendencias, con una
perspectiva sensible a los intereses comunes y el
bienestar de la poblacién.

Por su parte, el medio académico y cien-
tifico ha dado sefiales débiles de querer asumir
la responsabilidad de debatir los problemas éti-
cos de la investigacién; mds bien, presenta un
perfil bajo, en general reactivo o defensivo, el
cual discute y encara estos temas s6lo cuando se
ha sentido aludido directamente. Lo anterior ha
favorecido el papel de los medios de comunica-
cion, los cuales se han encargado de transmitir
informacién sesgada e incompleta, esta influye
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en la formacién de una opinién publica negativa
y prejuiciada hacia la investigacién con seres
humanos y, particularmente, los ensayos clini-
cos. Consecuentemente, predomina en nuestra
sociedad una visiéon conservadora sobre esta
tematica.

2. Otro aspecto relevante por sefialar se
relaciona con la formacion y el desarrollo de los
recursos humanos en el campo cientifico y ético;
al respecto, Costa Rica cuenta con un grupo
importante de investigadores altamente capacita-
dos para trabajar con sus pares extranjeros. Como
se indicO anteriormente, ademas de su formacion
cientifica, algunos de ellos se han preocupado
por capacitarse en el campo de la bioética y las
regulaciones internacionales. Esta situacién no
se presenta en todos los comités éticos y los res-
ponsables de formular politicas y reglamentos,
por el contrario, -algunos- manifiestan debilida-
des en este campo. Este hecho, puede ocasionar
tensiones o dificultades de comunicacion entre
los diferentes actores sociales involucrados en la
investigacién con seres humanos, las cuales se
podrian aminorar con promover esfuerzos mas
eficientes en formacién y capacitacion en ética
de la investigacion.

3. En Costa Rica, se sabe que la investi-
gacién se ha venido regulando mediante decreto
ejecutivo, lo cual tiene una limitada seguridad
juridica y una insuficiente proteccién de los par-
ticipantes en los estudios y para peores, la apro-
bacién de una ley, a pesar de los varios intentos,
estd todavia lejana.

Es interesante mencionar, asimismo, la
presencia de una tendencia a la sobrevaloracion y
preocupacion excesiva por las leyes y reglamen-
tos, como respuesta a los dilemas éticos resul-
tantes de la investigacién con seres humanos, en
detrimento de una labor educativa y de sensibili-
zacion dirigida a los investigadores, patrocinado-
res, miembros de comités éticos, autoridades de
salud, comunicadores y publico en general.

En esa misma linea, se observa, que
los reglamentos y proyectos de ley, centran el
interés por las sanciones, las prohibiciones, los
controles, y adolecen de aspectos formativos, tan
necesarios para crear una ‘“cultura de ética de
investigacién”que promueva la investigacioén en
favor de un mayor bienestar general.
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Para finalizar, cabe destacar que el estudio
realizado evidencia como el proceso de creacion
de los comités éticos de investigacion en Costa
Rica se enmarca dentro de la tendencia de expan-
sion de la investigacion internacional, la cual
obliga a nuestros paises a adecuarse a las nuevas
condiciones mundiales de la investigacién. En
este sentido, es congruente sefialar la influencia
indiscutible de las exigencias externas en el esta-
blecimiento de normativas y comités €ticos de
investigacion, por lo que resulta imprescindible
desarrollar una actitud vigilante y no ser simples
entes pasivos y sin una agenda propia.

En la medida en que se incrementen los
estudios realizados en los paises mds pobres,
los dilemas éticos deben encarar las diferencias
culturales, politicas, sociales, asi como niveles
de atencioén y prioridades de salud diferentes, lo
cual demandara nuevos desafios para los investi-
gadores, comités éticos, agencias patrocinadoras
y de gobierno. Temas como la explotacién, la
justicia distributiva, los derechos universales y
las diferencias socioculturales deben ser toma-
dos muy en cuenta; sin olvidar el desarrollo de
la investigacion, pues no s6lo es necesaria, sino
debe ser parte del proceso para eliminar las dis-
paridades de la atencién en salud en el mundo.
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